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	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. 
	ДЕКСМЕДЕТОМІДИН-НОВОФАРМ
	dexmedetomidine 
	дексмедетомідину гідрохлорид
	N05CM18
	концентрат для розчину для інфузій, 100 мкг/мл, по 2 мл у флаконі; по 5 флаконів у контурній чарунковій упаковці; по 1 контурній чарунковій упаковці у пачці
	Товариство з обмеженою відповідальністю фірма "Новофарм-Біосинтез"

	Україна
	Товариство з обмеженою відповідальністю фірма "Новофарм-Біосинтез"

	Україна
	реєстрація на 5 років



	за рецептом
	Не підлягає
	UA/21516/01/01

	2. 
	ДЕФЕРАСІРОКС
	deferasirox
	деферасірокс
	V03AC03
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою 360 мг, по 10 таблеток у блістері, по 3 блістери у картонній упаковці
	Ауробіндо Фарма Лтд

	Індія
	відповідальний за випуск серії:
АПЛ Свіфт Сервісез (Мальта) Лімітед, Мальта;
виробництво, первинне пакування, вторинне пакування:
АПЛ Хелскер Лімітед, Індія

	Мальта/ Індія
	реєстрація на 5 років


	За рецептом
	Не підлягає
	UA/21517/01/02

	3. 
	ДЕФЕРАСІРОКС
	deferasirox
	деферасірокс
	V03AC03
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою 180 мг, по 10 таблеток у блістері, по 3 блістери у картонній упаковці
	Ауробіндо Фарма Лтд

	Індія
	відповідальний за випуск серії:
АПЛ Свіфт Сервісез (Мальта) Лімітед, Мальта
виробництво, первинне пакування, вторинне пакування:
АПЛ Хелскер Лімітед, Індія

	Мальта/ Індія
	реєстрація на 5 років


	За рецептом
	Не підлягає
	UA/21517/01/01

	4. 
	ІМІПЕНЕМ / ЦИЛАСТАТИН ЮРІЯ-ФАРМ
	Imipenem and cilastatin
	іміпенем; циластатин
	-
	порошок для розчину для інфузій, 500 мг/500 мг, по 1 г порошку у флаконі, in bulk: по 190 флаконів у коробці з картону; по 176 флаконів у коробці з картону
	ТОВ "Юрія-Фарм" 

	Україна
	Виробництво стерильної суміші, контроль якості:
АЦС ДОБФАР С.П.А., Італія;

Виробництво, первинне пакування, контроль якості, випуск серії:
Ацс Добфар С.п.А., Італiя

	Італія
	Реєстрація на 5 років

У 
	-
	Не підлягає
	UA/21521/01/01

	5. 
	ІМІПЕНЕМ / ЦИЛАСТАТИН ЮРІЯ-ФАРМ
	Imipenem and cilastatin
	іміпенем; циластатин
	J01DH51
	порошок для розчину для інфузій, 500 мг/500 мг, по 1 г порошку у флаконі, по 10 флаконів у коробці з картону
	ТОВ "Юрія-Фарм" 

	Україна
	виробництво з продукції in bulk, фірми-виробника Ацс Добфар С.п.А., Італія:
ТОВ "Юрія-Фарм",
Україна;
контроль якості:
ТОВ "Юрія-Фарм",
Україна
	Італія/ Україна
	Реєстрація на 5 років

	за рецептом
	Не підлягає
	UA/21522/01/01

	6. 
	ПЛАТЕГРА®
	ticagrelor
	тикагрелор
	B01AC24
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 60 мг; по 14 таблеток у блістері; по 4 блістери у картонній коробці
	ЗАТ Фармацевтичний завод ЕГІС 
	Угорщина
	випуск серії:
ЗАТ Фармацевтичний завод ЕГІС, Угорщина
виробництво нерозфасованого продукту, первинне та вторинне пакування, контроль:
Фармацевсько-Хемейська Індастрія (ФХІ) Здравле АТ, Сербія

	Угорщина/ Сербія
	реєстрація на 5 рокі
	за рецептом
	Не підлягає
	UA/21518/01/01

	7. 
	ПЛАТЕГРА®
	ticagrelor
	тикагрелор
	B01AC24
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 90 мг; по 14 таблеток у блістері; по 4 блістери у картонній коробці
	ЗАТ Фармацевтичний завод ЕГІС 
	Угорщина
	випуск серії:
ЗАТ Фармацевтичний завод ЕГІС, Угорщина

виробництво нерозфасованого продукту, первинне та вторинне пакування, контроль:
Фармацевсько-Хемейська Індастрія (ФХІ) Здравле АТ, Сербія

	Угорщина/ Сербія
	реєстрація на 5 років


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/21518/01/02

	8. 
	ПРОКТОТАБ
	-
	мікронізована очищена флавоноїдна фракція, яка містить 90 % діосміну та 10 % флавоноїдів у вигляді гесперидину
	С05СA53
	таблетки по 1000 мг; по 9 таблеток у блістері, по 2 блістери у картонній коробці; по 10 таблеток у блістері, по 3 блістери у картонній коробці
	СТАДА Арцнайміттель АГ

	Німеччина
	Керн Фарма С.Л. 

	Іспанія
	реєстрація на 5 років


	без рецепта
	підлягає
	UA/21519/01/01

	9. 
	ХОЛЕКАЛЬЦИФЕРОЛ КОНЦЕНТРОВАНИЙ (ПОРОШОК)
	cholecalciferol
	холекальциферолу
	-
	порошок (субстанція) у пакетах пластикових ламінованих для фармацевтичного застосування
	ТОВ "Фарма Старт"

	Україна
	ДСМ НУТРІЦІОНАЛ ПРОДАКТС АГ 

	Швейцарія
	Реєстрація на 5 років
	-
	Не підлягає
	UA/21520/01/01



* 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. 
	ДЕКРІСТОЛ® 20000 МО
	colecalciferol
	холекальциферол 
	A11CC05
	капсули м`які 20000 МО, по 10 капсул у блістері; по 1 або по 2, або по 5 блістерів у пачці, по 20 капсул у блістері; по 1 блістеру у пачці, по 25 капсул у блістері; по 2 блістера у пачці
	ТОВ «МІБЕ УКРАЇНА»

	Україна
	первинне та вторинне пакування, контроль серії та випуск серії:
мібе ГмбХ Арцнайміттель, Німеччина;

виробництво та випуск "in bulk":
Кетелент Джермані Ебербах ГмбХ, Німеччина;
виробництво та випуск "in bulk:
Свісс Капс АГ, Швейцарія

	Німеччина/ Швейцарія
	Перереєстрація на необмежений термін. 
.
	за рецептом
	Не підлягає
	UA/17901/01/01

	2. 
	МІКРОНІЗОВАНА ОЧИЩЕНА ФЛАВОНОЇДНА ФРАКЦІЯ/МОФФ (ДІОСМІН 9:1)
	-
	субстанція містить мікронізовану очищену флавоноїдну фракцію, у вигляді діосміну і гесперидину* у співвідношенні 9:1;
*суміш флавоноїдів: гесперидину, ізороіфоліну, лінарину, діосметину
	-
	порошок (субстанція) у пакетах подвійних поліетиленових для фармацевтичного застосування
	АТ "КИЇВСЬКИЙ ВІТАМІННИЙ ЗАВОД"

	Україна
	Сичуань Сєлі Фармасьютикал Ко., Лтд.

	Китай
	Перереєстрація на необмежений термін
	-
	Не підлягає
	UA/19217/01/01

	3. 
	МОКСОТЕНС
	moxonidine
	моксонідин
	С02АС05
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 0,2 мг; по 10 таблеток в блістері, по 2 блістери в пачці
	ТОВ "АРТЕРІУМ ЛТД"

	Україна
	ПАТ "Київмедпрепарат" 
	Україна
	Перереєстрація на необмежений термін. 

	за рецептом
	Не підлягає
	UA/19027/01/01

	4. 
	МОКСОТЕНС
	moxonidine
	моксонідин
	С02АС05
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 0,4 мг по 10 таблеток в блістері, по 2 блістери в пачці
	ТОВ "АРТЕРІУМ ЛТД"

	Україна
	ПАТ "Київмедпрепарат" 

	Україна
	Перереєстрація на необмежений термін. 

. 
	за рецептом
	Не підлягає
	UA/19027/01/02

	5. 
	ОРАБЛОК 1:100,000 
	Articaine, combinations
	артикаїну гідрохлорид та адреналіну (епінефрину) у формі адреналіну тартрату
	N01BB58
	розчин для ін'єкцій по 1,8 мл у картриджі; по 10 картриджів в блістері, по 5 блістерів в пачці з картону
	Піеррел С.п.А.
	Італiя
	Піеррел С.п.А. 
	Італія
	Перереєстрація на необмежений термін.


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/18234/01/01

	6. 
	ОРАБЛОК 1:200,000
	Articaine, combinations
	артикаїну гідрохлорид та адреналіну (епінефрину) у формі адреналіну тартрату
	N01BB58
	розчин для ін'єкцій по 1,8 мл у картриджі; по 10 картриджів в блістері; по 5 блістерів в пачці з картону
	Піеррел С.п.А. 
	Італiя
	Піеррел С.п.А. 

	Італія
	Перереєстрація на необмежений термін. 




	за рецептом
	Не підлягає
	UA/18234/01/02

	7. 
	ПАРАЦЕТАМОЛ С.А.Л.Ф.
	paracetamol
	парацетамол
	N02BE01
	розчин для інфузій 10 мг/мл; по 100 мл у флаконі №1; по 100 мл у флаконі, по 30 флаконів у картонній коробці
	ТОВ "Аміла Хелс Кеа"

	Україна
	С.А.Л.Ф. С.п.А. Лабораторіо Фармаколоджико

	Італiя
	Перереєстрація на необмежений термін. 


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/19207/01/01

	8. 
	РЕМІФЕНТАНІЛ-ВІСТА
	remifentanil 
	реміфентанілу гідрохлорид
	N01AH06
	порошок для концентрату для розчину для ін'єкцій або інфузій 2 мг у флаконі скляному; по 5 флаконів у картонній коробці
	Містрал Кепітал Менеджмент Лімітед 

	Англія
	ЛАБОРАТОРІО РЕЙГ ЖОФРЕ, С.А.
	Іспанія
	Перереєстрація на необмежений термін. 

 
	за рецептом
	Не підлягає
	UA/19280/01/02

	9. 
	РЕМІФЕНТАНІЛ-ВІСТА
	remifentanil 
	реміфентанілу гідрохлорид
	N01AH06
	порошок для концентрату для розчину для ін'єкцій або інфузій по 5 мг у флаконі скляному; по 5 флаконів у картонній коробці
	Містрал Кепітал Менеджмент Лімітед 

	Англія
	ЛАБОРАТОРІО РЕЙГ ЖОФРЕ, С.А.

	Іспанія
	Перереєстрація на необмежений термін. 


 
	за рецептом
	Не підлягає
	UA/19280/01/03

	10. 
	РЕМІФЕНТАНІЛ-ВІСТА
	remifentanil 
	реміфентанілу гідрохлорид
	N01AH06
	порошок для концентрату для розчину для ін'єкцій або інфузій по 1 мг у флаконі скляному; по 5 флаконів у картонній коробці
	Містрал Кепітал Менеджмент Лімітед 

	Англія
	ЛАБОРАТОРІО РЕЙГ ЖОФРЕ, С.А.

	Іспанія
	Перереєстрація на необмежений термін. 


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/19280/01/01

	11. 
	УРСОДЕОКСИХОЛІЄВА КИСЛОТА
	ursodeoxycholic acid
	урсодеоксихолієва кислота
	-
	порошок (субстанція) у подвійних поліетиленових пакетах для фармацевтичного застосування
	ПрАТ "Фармацевтична фірма "Дарниця"

	Україна
	Фармабіос С.пі.Ей, Італiя

	Італiя
	Перереєстрація на необмежений термін
	-
	Не підлягає
	UA/19611/01/01



* 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. 
	АВЕЛОКС®
	moxifloxacin
	Моксифлоксацин
	J01MA14
	таблетки, вкриті оболонкою, по 400 мг; по 5 таблеток у блістері; по 1 блістеру в картонній коробці
	Байєр АГ
	Німеччина
	весь цикл виробництва (виробництво нерозфасованої продукції, первинна упаковка, вторинна упаковка, контроль якості, випуск серії): Байєр АГ, Німеччина; альтернативний виробник (виробництво нерозфасованої продукції, первинна упаковка, вторинна упаковка, контроль якості, випуск серії): Байєр Хелскер Мануфактурінг С.Р.Л., Італія; альтернативний виробник (вторинна упаковка):
Штегеманн ГмбХ і Ко. КГ, Німеччина

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


 
	за рецептом
	Не підлягає
	UA/4071/01/01

	2. 
	АДЕМПАС®
	riociguat
	ріоцигуат
	C02KX05
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою по 0,5 мг, № 42: по 21 таблетці у блістері; по 2 блістери в картонній пачці; № 84: по 21 таблетці у блістері; по 4 блістери в картонній пачці
	Байєр АГ

	Німеччина
	всі стадії виробництва:
Байєр АГ, Німеччина
виробництво in-bulk, стабільність (зберігання та тестування), контроль якості:
Патеон Франція, Франція 

	Німеччина/ Франція
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	
	UA/14101/01/05

	3. 
	АДЕМПАС®
	riociguat
	ріоцигуат
	C02KX05
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою по 1,0 мг, № 42: по 21 таблетці у блістері; по 2 блістери в картонній пачці; № 84: по 21 таблетці у блістері; по 4 блістери в картонній пачці
	Байєр АГ

	Німеччина
	всі стадії виробництва:
Байєр АГ, Німеччина

виробництво in-bulk, стабільність (зберігання та тестування), контроль якості:
Патеон Франція, Франція 

	Німеччина/ Франція
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 



	за рецептом
	
	UA/14101/01/03

	4. 
	АДЕМПАС®
	riociguat
	ріоцигуат
	C02KX05
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою по 2,0 мг, № 42: по 21 таблетці у блістері; по 2 блістери в картонній пачці; № 84: по 21 таблетці у блістері; по 4 блістери в картонній пачці
	Байєр АГ

	Німеччина
	всі стадії виробництва:
Байєр АГ, Німеччина
виробництво in-bulk, стабільність (зберігання та тестування), контроль якості:
Патеон Франція, Франція 

	Німеччина/ Франція
	внесення змін до реєстраційних матеріалів:
 Зміни І типу 


	за рецептом
	
	UA/14101/01/02

	5. 
	АДЕМПАС®
	riociguat
	ріоцигуат
	C02KX05
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою по 2,5 мг, № 42: по 21 таблетці у блістері; по 2 блістери в картонній пачці; № 84: по 21 таблетці у блістері; по 4 блістери в картонній пачці
	Байєр АГ

	Німеччина
	всі стадії виробництва:
Байєр АГ, Німеччина

виробництво in-bulk, стабільність (зберігання та тестування), контроль якості:
Патеон Франція, Франція 

	Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу

	за рецептом
	
	UA/14101/01/01

	6. 
	АДЕМПАС®
	riociguat
	ріоцигуат
	C02KX05
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою по 1,5 мг, № 42: по 21 таблетці у блістері; по 2 блістери в картонній пачці; № 84: по 21 таблетці у блістері; по 4 блістери в картонній пачці
	Байєр АГ

	Німеччина
	всі стадії виробництва:
Байєр АГ, Німеччина
виробництво in-bulk, стабільність (зберігання та тестування), контроль якості:
Патеон Франція, Франція 

	Німеччина/ Франція
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу


	за рецептом
	
	UA/14101/01/04

	7. 
	АЗИМАКС
	azithromycin
	Azithromycin
	J01FA10
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 500 мг, по 3 таблетки у блістері; по 1 блістеру у картонній коробці
	Ауробіндо Фарма Лтд
	Індія
	Ауробіндо Фарма Лімітед - Юніт VІІ
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 



	за рецептом
	
	UA/18430/01/02

	8. 
	АЛЬМІНДА
	ticagrelor
	тикагрелор
	B01AC24
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 60 мг: по 14 таблеток у блістері; по 4 блістери у картонній коробці
	АСТРАЗЕНЕКА АБ
	Швеція
	виробництво таблеток, випробування, пакування лікарського засобу, випуск серії: АстраЗенека АБ
	Швеція
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни II типу 


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/20307/01/01

	9. 
	АЛЬМІНДА
	ticagrelor
	тикагрелор
	B01AC24
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 90 мг: по 14 таблеток у блістері; по 1 або 4 блістери у картонній коробці
	АСТРАЗЕНЕКА АБ
	Швеція
	виробництво таблеток, випробування, пакування лікарського засобу, випуск серії: АстраЗенека АБ
	Швеція
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни II типу 

	за рецептом
	Не підлягає
	UA/20307/01/02

	10. 
	АМОКСИКЛАВ® 2S
	Amoxicillin and beta-lactamase inhibitor
	амоксицилін (у формі амоксициліну тригідрату) і кислота клавуланова (у формі калію клавуланату)
	J01CR02
	порошок для оральної суспензії (400 мг/57 мг в 5 мл); по 5,70 г (35 мл ) або по 11,0 г (70 мл) порошку у флаконі; по 1 флакону разом з мірною ложкою або мірним шприцем у картонній коробці 
	Сандоз Фармасьютікалз д.д.
	Словенія
	Сандоз ГмбХ - Виробнича дільниця Антиінфекційні ГЛЗ та Хімічні Операції Кундль (АІХО ГЛЗ Кундль)

	Австрія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/15213/01/01

	11. 
	АМОКСИЛ-К 625
	amoxicillin
	амоксициліну тригідрат
	J01CR02
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 500 мг/125 мг; по 7 таблеток у блістері, по 2 або 3 блістери в пачці з картону
	ПАТ "Київмедпрепарат"
	Україна
	ПАТ "Київмедпрепарат"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни II типу


	за рецептом
	
	UA/10915/01/01

	12. 
	АМОКСИЦИЛІН-КЛАВУЛАНАТ-ВІСТА
	amoxicillin and beta-lactamase inhibitor
	амоксицилін натрію стерильний, калію клавуланат стерильний
	J01CR02
	порошок для розчину для ін'єкцій або інфузій по 1000 мг/200 мг у флаконі; по 10 флаконів в картонній коробці
	Містрал Кепітал Менеджмент Лімітед
	Англія
	Стерилізація діючої речовини, виробник проміжного продукту (стерильної суміші) для готового продукту:
ЖУХАЙ ЮНАЙТЕД ЛАБОРАТОРІЗ КО, ЛТД, Китай; Імпортер проміжного продукту (стерильна суміш), виробник готової продукції, первинна та вторинна упаковка, контроль якості (хімічний/фізичний, біологічний та мікробіологічний: стерильність), випуск серії:
ЛАБОРАТОРІО РЕЙГ ЖОФРЕ, С.А., Іспанія
	Китай/ Іспанія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 



	за рецептом
	
	UA/20228/01/01

	13. 
	АНГІЛЕКС-ЗДОРОВ'Я
	-
	гексетидин, холіну саліцилат, хлорбутанолу гемігідрат
	R02AA20
	розчин для ротової порожнини; по 120 мл у флаконі; по 1 флакону у картонній коробці
	ТОВАРИСТВО З ОБМЕЖЕНОЮ ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ «КОРПОРАЦІЯ «ЗДОРОВ’Я»
	Україна
	ТОВАРИСТВО З ОБМЕЖЕНОЮ ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ «КОРПОРАЦІЯ «ЗДОРОВ’Я», Україна (всі стадії виробництва, контроль якості, випуск серії); Товариство з обмеженою відповідальністю "Харківське фармацевтичне підприємство "Здоров'я народу", Україна (всі стадії виробництва, контроль якості); ТОВАРИСТВО З ОБМЕЖЕНОЮ ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ «КОРПОРАЦІЯ «ЗДОРОВ’Я», Україна
(всі стадії виробництва, окрім контролю якості та випуску серії)
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: уточнення реєстраційної процедури в наказі МОЗ України


	без рецепта
	
	UA/10126/02/01

	14. 
	АРБІВІР-ЗДОРОВ`Я ФОРТЕ
	umifenovir
	уміфеновіру гідрохлорид
	J05AX13
	капсули по 200 мг, по 10 капсул у блістері; по 1 блістеру в коробці з картону
	ТОВАРИСТВО З ОБМЕЖЕНОЮ ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ «КОРПОРАЦІЯ «ЗДОРОВ’Я»

	Україна
	Всі стадії виробництва, контроль якості, випуск серії:
ТОВАРИСТВО З ОБМЕЖЕНОЮ ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ «КОРПОРАЦІЯ «ЗДОРОВ'Я»,
Україна;
Всі стадії виробництва, контроль якості:
ТОВАРИСТВО З ОБМЕЖЕНОЮ ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ «КОРПОРАЦІЯ «ЗДОРОВ’Я»,
Україна
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу



	без рецепта
	
	UA/10506/02/02

	15. 
	АЦЕТАЛ
	acetylcysteine
	ацетилцистеїн
	R05CB01
	таблетки по 200 мг; по 10 таблеток у блістері; по 1 або по 2 блістери в коробці з картону 
	ТОВАРИСТВО З ОБМЕЖЕНОЮ ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ «КОРПОРАЦІЯ «ЗДОРОВ’Я»

	Україна
	всі стадії виробництва, контроль якості, випуск серії: ТОВАРИСТВО З ОБМЕЖЕНОЮ ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ «КОРПОРАЦІЯ «ЗДОРОВ’Я», Україна;
всі стадії виробництва, контроль якості:
ТОВАРИСТВО З ОБМЕЖЕНОЮ ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ «КОРПОРАЦІЯ «ЗДОРОВ’Я», Україна
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу


 
	без рецепта
	
	UA/12310/01/01

	16. 
	АЦЕТАЛ
	acetylcysteine
	ацетилцистеїн
	-
	таблетки по 200 мг in bulk: по 1000 або по 10000 таблеток у пакеті поліетиленовому у контейнері пластмасовому
	ТОВАРИСТВО З ОБМЕЖЕНОЮ ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ «КОРПОРАЦІЯ «ЗДОРОВ’Я»
	Україна
	ТОВАРИСТВО З ОБМЕЖЕНОЮ ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ «КОРПОРАЦІЯ «ЗДОРОВ’Я»
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу


	-
	
	UA/15789/01/01

	17. 
	АЦЦ®
	acetylcysteine
	ацетилцистеїн
	R05CB01
	розчин оральний по 20 мг/мл; по 100 мл або по 200 мл у флаконі; по 1 флакону у комплекті з мірним ковпачком та/або мірним аплікатором (шприцем) у картонній коробці
	Сандоз Фармасьютікалз д.д.
	Словенія
	Виробництво «bulk», первинне та вторинне пакування, тестування: Фарма Вернігероде ГмбХ , Німеччина; Випуск серії: 
Салютас Фарма ГмбХ, Німеччина; Контроль серії: іфп Пріватес Інстітут фур Продуктуалітат ГмбХ, Німеччина; ІМК- Інстітут фур мікробіологіше Квалітатссіхерунг ГмбХ, Німеччина
	Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу

 
	без рецепта
	
	UA/8272/02/01

	18. 
	АЦЦ® ЛОНГ
	acetylcysteine
	ацетилцистеїн
	R05CB01
	таблетки шипучі по 600 мг; по 10 або 20 таблеток у тубі; по 1 тубі в картонній коробці
	Сандоз Фармасьютікалз д.д.
	Словенія
	випуск серії:
Салютас Фарма ГмбХ, Німеччина

виробництво "in bulk", первинне і вторинне пакування, контроль серії, випуск серії:
Хермес Фарма ГмбХ, Німеччина

	Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу


	без рецепта
	підлягає
	UA/6568/01/01

	19. 
	БАРВІТОН
	vinpocetine
	вінпоцетин
	N06BX18
	розчин для ін'єкцій, 5 мг/мл; по 2 мл в ампулі; по 5 або по 10, або по 100 ампул у пачці з картону; по 2 мл в ампулі; по 5 ампул у блістері; по 1 або по 2 блістери 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
	Не підлягає
	UA/3218/02/01

	20. 
	БЕДУО®
	Vitamin B1 in combination with vitamin B6 and/or vitamin B12
	піридоксину гідрохлорид, тіаміну гідрохлорид;
	A11DB
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, 100 мг/100 мг; по 50 таблеток у флаконі; по 1 флакону у пачці
	ТОВ «МІБЕ УКРАЇНА» 

	Україна
	мібе ГмбХ Арцнайміттель

	Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/21122/01/01

	21. 
	ВАЛЕКАРД-ЗДОРОВ’Я
	barbiturates in combination with other drugs 
	фенобарбітал; етиловий ефір  альфа-бромізовалеріанової кислоти; олія  м’яти перцевої
	N05CB02

	таблетки по 10 таблеток у блістері; по 1 або 5 блістерів у коробці з картону
	ТОВАРИСТВО З ОБМЕЖЕНОЮ ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ «КОРПОРАЦІЯ «ЗДОРОВ’Я»

	Україна
	Товариство з обмеженою відповідальністю "Харківське фармацевтичне підприємство "Здоров'я народу"

	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	без рецепта
	
	UA/14815/01/01

	22. 
	ВЕРОШПІРОН
	spironolactone
	спіронолактон
	C03DA01
	капсули по 50 мг; по 10 капсул у блістері; по 3 блістери в картонній упаковці
	ВАТ "Гедеон Ріхтер"

	Угорщина
	ВАТ "Гедеон Ріхтер"
	Угорщина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу

Зміни II типу 
 
	за рецептом
	Не підлягає
	UA/2775/01/01

	23. 
	ВЕРОШПІРОН
	spironolactone
	спіронолактон
	C03DA01
	капсули по 100 мг; по 10 капсул у блістері; по 3 блістери в картонній упаковці
	ВАТ "Гедеон Ріхтер"
	Угорщина
	ВАТ "Гедеон Ріхтер"
	Угорщина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


Зміни II типу
 
	за рецептом
	Не підлягає
	UA/2775/01/02

	24. 
	ВІВАБОН
	-
	екстракту фінікової пальми плодів густого (Phoenix sylvestris); екстракту ембліки лікарської плодів густого (Emblica officinalis); екстракту зимової вишні коріння густого (Withania somnifera); екстракту перцю довгого плодів густого (Piper longum); екстракту центели азійської листя густого (Centella asiatica); екстракту амомуму шиловидного плодів густого (Amomoum subulatum); екстракту імбиру лікарського кореневищ густого (Zingiber offici
	A13A
	сироп, по 120 мл у флаконі; по 1 флакону в картонній коробці
	Хербіон Пакистан Прайвет Лімітед
	Пакистан
	Хербіон Пакистан Прайвет Лімітед
	Пакистан
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу


 
	без рецепта
	
	UA/10786/01/01

	25. 
	ВІГАМОКС®
	moxifloxacin
	моксифлоксацин
	S01AE07
	краплі очні, 0,5 %; по 5 мл у флаконі-крапельниці; по 1 флакону-крапельниці в коробці з картону
	Новартіс Фарма АГ
	Швейцарія
	Новартіс Мануфактурінг НВ 
	Бельгія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу
	за рецептом
	
	UA/9153/01/01

	26. 
	ВІКС АКТИВ БАЛЬЗАМ З МЕНТОЛОМ ТА ЕВКАЛІПТОМ
	comb drug
	левоментол; камфора; олії евкаліптова; олії терпентинова;
	R05X
	мазь; по 25 г або 50 г, або 100 г у банці; по 1 банці у коробці
	Проктер енд Гембл Інтернешнл Оперейшнз СА
	Швейцарія
	Проктер енд Гембл Мануфекчурінг ГмбХ 
	Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів:
 Зміни І типу 



	без рецепта
	
	UA/11440/01/01

	27. 
	ВІЛАТЕ 1000 МО
	Von Willebrand factor and coagulation factor VIII in combination
	фактор згортання крові VIII та фактор Віллебранда
	В02В D06
	порошок та розчинник для розчину для ін’єкцій, 100 МО/мл; картонна коробка містить: 1 флакон з порошком для приготування розчину для ін’єкцій (1000 МО), 1 флакон з розчинником (вода для ін’єкцій з 0,1 % полісорбатом 80) по 10 мл, 1 комплект для внутрішньовенного введення (1 шприц одноразовий, 1 комплект для перенесення, 1 комплект для інфузій) в блістері, 2 просочені спиртом тампони
	Октафарма Фармацевтика Продуктіонсгес. м.б.Х.

	Австрія
	Виробник, відповідальний за in bulk виробництво, первинну упаковку, контроль якості, включаючи візуальну інспекцію порошку для розчину для ін'єкцій, візуальну інспекцію розчинника та вторинне пакування, маркування, випуск серії для кінцевого продукту (порошок для розчину для ін`єкцій та розчинник):
Октафарма Фармацевтика Продуктіонсгес. м.б.Х., Австрія;

Виробник, відповідальний за візуальну інспекцію розчинника, вторинне пакування та маркування кінцевого продукту ( порошку для розчину для ін`єкцій та розчинника):
Октафарма Дессау ГмбХ, Німеччина;
Виробник, відповідальний за in bulk виробництво, первинну упаковку та контроль якості розчинника:
Октафарма АБ, Швеція;
Виробництво розчинника:
Солюфарм Фармацойтіше Ерцойгніссе ГмбХ, Німеччина


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


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/17518/01/02

	28. 
	ВІЛАТЕ 1000 МО
	Von Willebrand factor and coagulation factor VIII in combination
	фактор згортання крові VIII та фактор Віллебранда
	В02В D06
	порошок та розчинник для розчину для ін’єкцій, 100 МО/мл; картонна коробка містить: 1 флакон з порошком для приготування розчину для ін’єкцій (1000 МО), 1 флакон з розчинником (вода для ін’єкцій з 0,1 % полісорбатом 80) по 10 мл, 1 комплект для внутрішньовенного введення (1 шприц одноразовий, 1 комплект для перенесення, 1 комплект для інфузій) в блістері, 2 просочені спиртом тампони
	Октафарма Фармацевтика Продуктіонсгес. м.б.Х.

	Австрія
	Виробник, відповідальний за in bulk виробництво, первинну упаковку, контроль якості, включаючи візуальну інспекцію порошку для розчину для ін'єкцій, візуальну інспекцію розчинника та вторинне пакування, маркування, випуск серії для кінцевого продукту (порошок для розчину для ін`єкцій та розчинник):
Октафарма Фармацевтика Продуктіонсгес. м.б.Х., Австрія

Виробник, відповідальний за візуальну інспекцію розчинника, вторинне пакування та маркування кінцевого продукту ( порошку для розчину для ін`єкцій та розчинника):
Октафарма Дессау ГмбХ, Німеччина

Виробник, відповідальний за in bulk виробництво, первинну упаковку та контроль якості розчинника:
Октафарма АБ, Швеція 

	Австрія/ Німеччина/ Швеція
	внесення змін до реєстраційних матеріалів:
 Зміни І типу


	за рецептом
	Не підглядає
	UA/17518/01/02

	29. 
	ВІЛАТЕ 500 МО
	Von Willebrand factor and coagulation factor VIII in combination
	фактор згортання крові VIII та фактор Віллебранда
	В02В D06
	порошок та розчинник для розчину для ін’єкцій, 100 МО/мл; картонна коробка містить: 1 флакон з порошком для приготування розчину для ін’єкцій (500 МО), 1 флакон з розчинником (вода для ін’єкцій з 0,1 % полісорбатом 80) по 5 мл, 1 комплект для внутрішньовенного введення (1 шприц одноразовий, 1 комплект для перенесення, 1 комплект для інфузій) в блістері, 2 просочені спиртом тампони
	Октафарма Фармацевтика Продуктіонсгес. м.б.Х.

	Австрія
	Виробник, відповідальний за in bulk виробництво, первинну упаковку, контроль якості, включаючи візуальну інспекцію порошку для розчину для ін'єкцій, візуальну інспекцію розчинника та вторинне пакування, маркування, випуск серії для кінцевого продукту (порошок для розчину для ін`єкцій та розчинник):
Октафарма Фармацевтика Продуктіонсгес. м.б.Х., Австрія

Виробник, відповідальний за візуальну інспекцію розчинника, вторинне пакування та маркування кінцевого продукту ( порошку для розчину для ін`єкцій та розчинника):
Октафарма Дессау ГмбХ, Німеччина
Виробник, відповідальний за in bulk виробництво, первинну упаковку та контроль якості розчинника:
Октафарма АБ, Швеція 

Виробництво розчинника:
Солюфарм Фармацойтіше Ерцойгніссе ГмбХ, 
Німеччина

	Австрія/ Німеччина/ Швеція
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 



Зміни II типу



	за рецептом
	Не підлягає
	UA/17518/01/01

	30. 
	ВІЛАТЕ 500 МО
	Von Willebrand factor and coagulation factor VIII in combination
	фактор згортання крові VIII та фактор Віллебранда
	В02В D06
	порошок та розчинник для розчину для ін’єкцій, 100 МО/мл; картонна коробка містить: 1 флакон з порошком для приготування розчину для ін’єкцій (500 МО), 1 флакон з розчинником (вода для ін’єкцій з 0,1 % полісорбатом 80) по 5 мл, 1 комплект для внутрішньовенного введення (1 шприц одноразовий, 1 комплект для перенесення, 1 комплект для інфузій) в блістері, 2 просочені спиртом тампони
	Октафарма Фармацевтика Продуктіонсгес. м.б.Х.

	Австрія
	Виробник, відповідальний за in bulk виробництво, первинну упаковку, контроль якості, включаючи візуальну інспекцію порошку для розчину для ін'єкцій, візуальну інспекцію розчинника та вторинне пакування, маркування, випуск серії для кінцевого продукту (порошок для розчину для ін`єкцій та розчинник):
Октафарма Фармацевтика Продуктіонсгес. м.б.Х., Австрія;

Виробник, відповідальний за візуальну інспекцію розчинника, вторинне пакування та маркування кінцевого продукту ( порошку для розчину для ін`єкцій та розчинника):
Октафарма Дессау ГмбХ, Німеччина;

Виробник, відповідальний за in bulk виробництво, первинну упаковку та контроль якості розчинника:
Октафарма АБ, Швеція 

	Австрія/ Німеччина/ Швеція
	внесення змін до реєстраційних матеріалів:
 Зміни І типу


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/17518/01/01

	31. 
	ВІТАПРОСТ
	-
	ліофілізований з водного розчину екстракт передміхурової залози биків, отриманий шляхом екстракції, в перерахунку на пептиди
	G04BX
	супозиторії ректальні по 0,03 г; по 5 супозиторіїв у контурній чарунковій упаковці; по 2 контурні чарункові упаковки у пачці
	ТОВ "ФЗ "СТАДА"
	Україна
	ТОВ "ФЗ "СТАДА"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	без рецепта
	
	UA/14209/01/01

	32. 
	ВОЛЬТАРЕН®
	diclofenac
	диклофенак натрію
	M01AB05
	супозиторії по 50 мг; по 5 супозиторіїв у стрипі; по 2 стрипи в коробці з картону
	Новартіс Фарма АГ
	Швейцарія
	Делфарм Хюнінг С.А.С.
	Францiя
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу

 
	за рецептом
	
	UA/9383/01/02

	33. 
	ВОЛЬТАРЕН®
	diclofenac
	диклофенак натрію
	M01AB05
	супозиторії по 100 мг; по 5 супозиторіїв у стрипі; по 1 стрипу в коробці з картону
	Новартіс Фарма АГ
	Швейцарія
	Делфарм Хюнінг С.А.С.
	Францiя
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу
 
	за рецептом
	
	UA/9383/01/03

	34. 
	ВОЛЬТАРЕН®
	diclofenac
	диклофенак натрію
	M01AB05
	супозиторії по 25 мг; по 5 супозиторіїв у стрипі; по 2 стрипи в коробці з картону
	Новартіс Фарма АГ
	Швейцарія
	Делфарм Хюнінг С.А.С.
	Францiя
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу

 
	за рецептом
	
	UA/9383/01/01

	35. 
	ВОРИКОЦИД
	voriconazole
	вориконазол
	J02AC03 
	порошок для розчину для інфузій по 200 мг; по 200 мг порошку у флаконі; по 1 флакону у картонній пачці
	Товариство з обмеженою відповідальністю «БУСТ ФАРМА»
	Україна
	Виробництво готової лікарської форми, первинна та вторинна упаковка, контроль серії, випуск серії: АНФАРМ ХЕЛЛАС С.А., Греція; Вторинна упаковка, контроль серії, випуск серії: ФАРМАТЕН СА, Греція
	Греція
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/20208/01/01

	36. 
	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
	Не підлягає
	UA/16292/01/01

	37. 
	ГЕМОПРОКТ
	-
	бензокаїн, вісмуту субгалат, цинку оксид, ментол
	C05AD03
	супозиторії ректальні; по 5 супозиторіїв у стрипі; по 2 стрипи в пачці з картону 
	ТОВАРИСТВО З ОБМЕЖЕНОЮ ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ «КОРПОРАЦІЯ «ЗДОРОВ’Я»

	Україна
	ТОВАРИСТВО З ОБМЕЖЕНОЮ ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ «КОРПОРАЦІЯ «ЗДОРОВ’Я»

	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу


	без рецепта 
	підлягає
	UA/12641/01/01

	38. 
	ГЕРЦЕПТИН®
	trastuzumab
	трастузумаб
	L01FD01
	ліофілізат для концентрату для розчину для інфузій по 440 мг; ліофілізат для концентрату для розчину для iнфузiй у флаконі, разом з 20 мл розчинника (розчинник: бактеріостатична вода для ін'єкцій 20 мл, що містить 1,1% бензилового спирту та воду для ін'єкцій) у флаконі в картонній коробці
	ТОВ «Рош Україна»
	Україна
	Виробництво нерозфасованої продукції, первинне пакування, випробування контролю якості (тільки стерильність та механічні включення): Дженентек Інк., США; Дженентек Інк., США; 
Виробництво нерозфасованої продукції, первинне пакування, випробування контролю якості: Рош Діагностикс ГмбХ, Німеччина;
Вторинне пакування, випробування контролю якості, випуск серії: Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд, Швейцарія; 
Розчинник: Виробництво нерозфасованої продукції, первинне пакування, вторинне пакування, випробування контролю якості, випуск серії: Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд, Швейцарія;
Виробництво нерозфасованої продукції, первинне пакування, випробування контролю якості: Зігфрід Гамельн ГмбХ, Німеччина 
	США/ Німеччина/ Швейцарія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	
	UA/13007/01/02

	39. 
	ГЕРЦЕПТИН®
	trastuzumab
	трастузумаб
	L01FD01
	ліофілізат для концентрату для розчину для інфузій по 150 мг; ліофілізат для концентрату для розчину для iнфузiй у флаконі, по 1 флакону в картонній коробці
	ТОВ «Рош Україна»
	Україна
	Виробництво нерозфасованої продукції, первинне пакування: Дженентек Інк., США; Виробництво нерозфасованої продукції, первинне пакування, вторинне пакування, випробування контролю якості, випуск серії: Рош Діагностикс ГмбХ, Німеччина; Вторинне пакування, випробування контролю якості, випуск серії: Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд, Швейцарія
	США/ Німеччина/ Швейцарія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу 


	за рецептом
	
	UA/13007/01/01

	40. 
	ГЛІЦЕРИНУ ТРИНІТРАТ РОЗЧИН 5% В ЕТАНОЛІ
	Glyceryl trinitrate

	Гліцерину тринітрат
	-
	розчин (субстанція) у алюмінієвих або металевих банках для фармацевтичного застосування
	ТОВАРИСТВО З ОБМЕЖЕНОЮ ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ «КОРПОРАЦІЯ «ЗДОРОВ’Я» 

	Україна
	ДІФАРМА ФРАНЧІС

	Італiя
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміна заявника (власника реєстраційного посвідчення) 
	-
	
	UA/16500/01/01

	41. 
	ДАЗАТИНІБ-ВІСТА
	dasatinib
	дазатиніб
	L01ХЕ06
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 20 мг; по 60 таблеток у флаконі з поліетилену високої щільності із поліпропіленовою кришкою з системою захисту від відкриття дітьми; по 1 флакону в картонній коробці
	Містрал Кепітал Менеджмент Лімітед
	Англія
	виробництво (повний цикл): Сінтон Хіспанія, С.Л., Іспанiя; контроль якості (фізико-хімічний): Квінта-Аналітіка с.р.о., Чеська Республіка; 
контроль якості (мікробіологічний): ІТЕСТ плюс, с.р.о., Чеська Республiка; ІТЕСТ плюс, с.р.о., Чеська Республіка; пакування:
Джі І Фармасьютікалс Лтд, Болгарія
	Іспанiя/ Чеська Республіка/ Болгарія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	
	UA/17829/01/01

	42. 
	ДАЗАТИНІБ-ВІСТА
	dasatinib
	дазатиніб
	L01ХЕ06
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 50 мг, по 60 таблеток у флаконі з поліетилену високої щільності із поліпропіленовою кришкою з системою захисту від відкриття дітьми; по 1 флакону в картонній коробці 
	Містрал Кепітал Менеджмент Лімітед
	Англія
	виробництво (повний цикл): Сінтон Хіспанія, С.Л., Іспанiя; контроль якості (фізико-хімічний): Квінта-Аналітіка с.р.о., Чеська Республіка;
контроль якості (мікробіологічний): ІТЕСТ плюс, с.р.о., Чеська Республіка; пакування: Джі І Фармасьютікалс Лтд, Болгарія
	Іспанiя/ Чеська Республіка/ Болгарія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	
	UA/17829/01/02

	43. 
	ДАЗАТИНІБ-ВІСТА
	dasatinib
	дазатиніб
	L01ХЕ06
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 70 мг, по 60 таблеток у флаконі з поліетилену високої щільності із поліпропіленовою кришкою з системою захисту від відкриття дітьми; по 1 флакону в картонній коробці 
	Містрал Кепітал Менеджмент Лімітед
	Англія
	виробництво (повний цикл): Сінтон Хіспанія, С.Л., Іспанiя; контроль якості (фізико-хімічний): Квінта-Аналітіка с.р.о., Чеська Республіка;
контроль якості (мікробіологічний): ІТЕСТ плюс, с.р.о., Чеська Республіка; пакування: Джі І Фармасьютікалс Лтд, Болгарія
	Іспанiя/ Чеська Республіка/ Болгарія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу

 
	за рецептом
	
	UA/17829/01/03

	44. 
	ДАЗАТИНІБ-ВІСТА
	dasatinib
	дазатиніб
	L01ХЕ06
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 140 мг; по 30 таблеток у флаконі з поліетилену високої щільності із поліпропіленовою кришкою з системою захисту від відкриття дітьми; по 1 флакону в картонній коробці
	Містрал Кепітал Менеджмент Лімітед
	Англія
	виробництво (повний цикл): Сінтон Хіспанія, С.Л., Іспанiя; контроль якості (фізико-хімічний): Квінта-Аналітіка с.р.о., Чеська Республіка;
контроль якості (мікробіологічний): ІТЕСТ плюс, с.р.о., Чеська Республіка; пакування: Джі І Фармасьютікалс Лтд, Болгарія
	Іспанiя/ Чеська Республіка/ Болгарія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


. 
	за рецептом
	
	UA/17829/01/04

	45. 
	ДЕЗЛОРАТАДИН
	desloratadine
	дезлоратадин
	R06AX27
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 5 мг, по 10 таблеток у блістері; по 1 блістеру в коробці з картону 
	ТОВАРИСТВО З ОБМЕЖЕНОЮ ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ «КОРПОРАЦІЯ «ЗДОРОВ’Я»

	Україна
	всі стадії виробництва, контроль якості, випуск серії: 
ТОВАРИСТВО З ОБМЕЖЕНОЮ ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ «КОРПОРАЦІЯ «ЗДОРОВ’Я», 
Україна
всі стадії виробництва, контроль якості: 
ТОВАРИСТВО З ОБМЕЖЕНОЮ ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ «КОРПОРАЦІЯ «ЗДОРОВ’Я»,
Україна
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу


	без рецепта
	
	UA/10913/01/01

	46. 
	ДЕКСАМЕТАЗОНУ ФОСФАТ
	Dexamethasone
	дексаметазону натрію фосфат
	H02AB02
	розчин для ін’єкцій, 4 мг/мл, по 1 мл в ампулі; по 5 або по 10 ампул у пачці; по 1 мл в ампулі; по 5 ампул у блістері; по 1 або по 2 блістери в пачці
	АТ "Фармак"
	Україна
	АТ "Фармак"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

 
	за рецептом
	
	UA/7715/01/01

	47. 
	ДЕНІГМА®
	memantine
	мемантину гідрохлорид
	N06DX01
	розчин для орального застосування, 2 мг/мл, по 100 мл розчину у флаконі; по 1 флакону разом із 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/17456/01/01

	48. 
	ДЕРМАЗОЛ®ПЛЮС
	-
	кетоконазол,
цинку піритіон
	D01AC
	шампунь, по 50 мл або 100 мл у флаконі; кришечка якого обтягнута плівковою оболонкою; по 1 флакону в картонній упаковці
	ТОВ «КУСУМ»

	Україна
	КУСУМ ХЕЛТХКЕР ПВТ ЛТД 

	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу


	без рецепта
	
	UA/7632/01/01

	49. 
	ДЕРМАЗОЛ®ПЛЮС
	-
	кетоконазол,
цинку піритіон
	-
	шампунь, in bulk: по 50 мл у флаконі, кришечка якого обтягнута плівковою оболонкою; по 72 флакони в картонній коробці; in bulk: по 100 мл у флаконі, кришечка якого обтягнута плівковою оболонкою; по 50 флаконів в картонній коробці
	ТОВ «КУСУМ»

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


	-
	
	UA/21143/01/01

	50. 
	ДЕРМАЗОЛ®ПЛЮС
	-
	кетоконазол,
цинку піритіон
	D01AC
	шампунь по 50 мл або 100 мл у флаконі; кришечка якого обтягнута плівковою оболонкою; по 1 флакону в картонній упаковці;
	ТОВ «ГЛЕДФАРМ ЛТД»
	Україна
	КУСУМ ХЕЛТХКЕР ПВТ ЛТД 
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу


	без рецепта
	
	UA/7632/01/01

	51. 
	ДЕРМАЗОЛ®ПЛЮС
	-
	кетоконазол,
цинку піритіон
	-
	шампунь, in bulk: по 50 мл у флаконі, кришечка якого обтягнута плівковою оболонкою; по 72 флакони в картонній коробці; in bulk: по 100 мл у флаконі, кришечка якого обтягнута плівковою оболонкою; по 50 флаконів в картонній коробці
	ТОВ «ГЛЕДФАРМ ЛТД»
	Україна
	КУСУМ ХЕЛТХКЕР ПВТ ЛТД 
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	-
	
	UA/21143/01/01

	52. 
	ДІОВАН®
	valsartan
	валсартан 
	C09CA03
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 80 мг; по 14 таблеток у блістері; по 1 або 2 блістери у коробці з картону
	Новартіс Фарма АГ
	Швейцарія
	виробництво, контроль якості, первинне пакування, вторинне пакування: Зігфрід Барбера, С.Л., Іспанія; виробництво за повним циклом: Новартіс Фарма С.п.А., Італія; контроль якості: Сандоз С.Р.Л., Румунія
	Іспанія/ Італія/ Румунія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	за рецептом
	
	UA/7169/01/02

	53. 
	ДІОВАН®
	valsartan
	валсартан 
	C09CA03
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 160 мг; по 14 таблеток у блістері; по 1 або 2 блістери у коробці з картону
	Новартіс Фарма АГ
	Швейцарія
	виробництво, контроль якості, первинне пакування, вторинне пакування: Зігфрід Барбера, С.Л., Іспанія; виробництво за повним циклом: Новартіс Фарма С.п.А., Італія; контроль якості: Сандоз С.Р.Л., Румунія
	Іспанія /Італія/ Румунія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу


	за рецептом
	
	UA/7169/01/03

	54. 
	ДУОТРАВ®
	timolol, combinations
	травопрост, тимолол (у вигляді тимололу малеату)
	S01ED51
	краплі очні; по 2,5 мл у флаконі-крапельниці; по 1 флакону-крапельниці в проміжній упаковці, що вкладається в коробку з картону
	Новартіс Фарма АГ
	Швейцарія
	Новартіс Мануфактурінг НВ 
	Бельгія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу


	за рецептом
	
	UA/6292/01/01

	55. 
	ЕВКАБАЛ® СИРОП
	-
	рідкий екстракт подорожника гостролистого (Extractum Plantaginis liquidum), рідкий екстракт чебрецю (тим'яну) (Extractum Thymi liquidum)
	R05CA10
	сироп, 3 г/15 г в 100 г; по 100 мл у флаконі із скла; по 1 флакону в картонній коробці
	Еспарма ГмбХ

	Німеччина
	виробництво in bulk, первинне пакування, вторинне пакування, контроль якості (фізичний/хімічний), випуск серії: 
Фарма Вернігероде ГмбХ, Німеччина;
контроль якості (мікробіологічний):
іфп Приватний інститут якості продукції ГмбХ, Німеччина;
контроль якості (мікробіологічний):
ІЕмКью Інститут мікробіологічного забезпечення якості ГмбХ, Німеччина

	Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу


	без рецепта 
	
	UA/5754/01/01

	56. 
	ЕЛІКВІС
	apixaban
	апіксабан
	B01AF02
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 5 мг по 10 таблеток у блістері; по 3 або по 6, або по 10 блістерів у пачці з картону; по 20 таблеток у блістері; по 3 або по 5 блістерів у пачці з картону; по 14 таблеток у блістері; по 2 блістери у пачці з картону
	Пфайзер Інк.
	США
	виробництво, контроль якості та контроль якості при випуску серії: Брістол-Майєрс Сквібб Менюфекчуринг Компані Анлімітед Компані , США; пакування, контроль якості та випуск серії: Каталент Анагні С.р.л., Італія; пакування, контроль якості при випуску серії та випуск серії: Пфайзер Менюфекчуринг Дойчленд ГмбХ, Німеччина; виробництво, первинне та вторинне пакування, контроль якості при випуску серії та випуск серії: Пфайзер Ірландія Фармасьютікалз, Ірландія; випуск серії: Сордз Лабораторіз Анлімітед Компані, Ірландія 
	США/ Італія/ Німеччина/ Ірландія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни II типу


	за рецептом
	
	UA/13699/01/02

	57. 
	ЕЛІКВІС
	apixaban
	апіксабан
	B01AF02
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 2,5 мг пo 10 таблеток у блістері; по 2 блістери у пачці з картону; по 20 таблеток у блістері; по 1 блістеру у пачці з картону
	Пфайзер Інк.
	США
	виробництво, контроль якості та контроль якості при випуску серії: Брістол-Майєрс Сквібб Менюфекчуринг Компані Анлімітед Компані, США; пакування, контроль якості та випуск серії: Каталент Анагні С.р.л., Італія; пакування, контроль якості при випуску серії та випуск серії: Пфайзер Менюфекчуринг Дойчленд ГмбХ, Німеччина; виробництво, первинне та вторинне пакування, контроль якості при випуску серії та випуск серії: Пфайзер Ірландія Фармасьютікалз, Ірландія; випуск серії: Сордз Лабораторіз Анлімітед Компані, Ірландія 
	США/ Італія/ Німеччина/ Ірландія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни II типу 


	за рецептом
	
	UA/13699/01/01

	58. 
	ЕМЛОДИН®
	amlodipine
	амлодипін
	C08CA01
	таблетки по 5 мг; по 10 таблеток у блістері; по 3 блістери у картонній коробці
	ЗАТ Фармацевтичний завод ЕГІС

	Угорщина
	ЗАТ Фармацевтичний завод ЕГІС

	Угорщина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу
 
	за рецептом
	Не підлягає
	UA/6382/01/02

	59. 
	ЕМЛОДИН®
	amlodipine
	амлодипін
	C08CA01
	таблетки по 10 мг; по 10 таблеток у блістері; по 3 блістери у картонній коробці
	ЗАТ Фармацевтичний завод ЕГІС

	Угорщина
	ЗАТ Фармацевтичний завод ЕГІС

	Угорщина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів:
 Зміни І типу


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/6382/01/03

	60. 
	ЕПІГАБА
	gabapentin
	габапентин
	N03AX12
	капсули тверді по 300 мг; по 10 капсул у блістері; по 2 або по 10 блістерів у пачці з картону
	ПрАТ "Технолог"

	Україна
	ПрАТ "Технолог"

	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу


	за рецептом
	
	UA/11671/01/01

	61. 
	ЕФМЕРИН
	ceftriaxone
	цефтриаксон натрію
	J01DD04
	порошок для розчину для ін’єкцій по 1 г; 1 флакон з порошком в коробці
	ТОВ «АНАНТА МЕДІКЕАР УКРАЇНА»

	Україна
	Ананта Медікеар Лімітед

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

Зміни І типу


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/16125/01/01

	62. 
	ЕФМЕРИН
	ceftriaxone
	цефтриаксон натрію
	J01DD04
	порошок для розчину для ін’єкцій по 2 г; 1 флакон з порошком в коробці
	ТОВ «АНАНТА МЕДІКЕАР УКРАЇНА»

	Україна
	Ананта Медікеар Лімітед

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

Зміни І типу


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/16125/01/02

	63. 
	ЗІННАТ®
	cefuroxime
	цефуроксим
	J01DС02
	гранули для приготування 100 мл (125 мг/5 мл) суспензії, 1 флакон з гранулами разом з мірним ковпачком та мірною ложечкою в картонній коробці
	ТОВ "Сандоз Україна"

	Україна
	Сандоз ГмбХ - Виробнича дільниця Антиінфекційні ГЛЗ та Хімічні Операції Кундль (АІХО ГЛЗ Кундль)

	Австрія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/5509/01/01

	64. 
	ІКСДЖЕВА®
	denosumab
	деносумаб
	M05BX04 
	розчин для ін'єкцій, 70 мг/мл; по 1,7 мл (70 мг/мл) у флаконі; по 1 флакону в картонній коробці
	Амджен Європа Б.В.

	Нiдерланди
	Виробник нерозфасованої продукції, первинне пакування:
Амджен Мануфекчурінг Лімітед ЛЛС, США 

Вторинне пакування та випуск серії:
Амджен Європа Б.В., Нідерланди

	США/ Нідерланди
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	За рецептом
	Не підлягає
	UA/15390/01/01

	65. 
	ІЛАРІС
	canakinumab
	канакінумаб
	L04AC08
	розчин для ін`єкцій, 150 мг/1 мл; по 1 мл у флаконі; по 1 флакону у коробці
	Новартіс Фарма АГ
	Швейцарія
	Контроль якості (Біоаналіз): Новартіс Фарма АГ, Швейцарія; Виробництво, контроль якості (за виключенням Біоаналізу), первинне пакування, вторинне пакування: Новартіс Фарма Штейн АГ, Швейцарія; Вторинне пакування, випуск серії: Лек Фармасьютикалс д.д., Словенія; Випуск серії: Новартіс Фармасьютика, С.А., Іспанія
	Швейцарія/ Іспанія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни II типу


	За рецептом
	
	UA/14525/02/01

	66. 
	ІНВАНЗ®
	ertapenem
	ертапенем
	J01DH03
	ліофілізат для розчину для ін'єкцій по 1 г; 1 скляний флакон у картонній коробці
	Мерк Шарп і Доум ІДЕА ГмбХ
	Швейцарія
	нерозфасована продукція, первинне пакування, вторинне пакування, контроль та випуск серії: ФАРЕВА Мірабель, Франція; вторинне пакування (альтернативний виробник): Мерк Шарп і Доум Б.В., Нідерланди
	Франція/ Нідерланди
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу

 
	за рецептом
	Не підлягає
	UA/9179/01/01

	67. 
	ІНДОКОЛЛІР® 0,1%
	Indometacin
	індометацин
	S01BC01
	краплі очні, 1 мг/мл; по 5 мл у флаконі крапельниці; по 1 флакону-крапельниці у картонній коробці
	ТОВ «БАУШ ХЕЛС»
	Україна
	Виробник, відповідальний за повний цикл: Лабораторія Шовен, Франція; Виробник, відповідальний за вторинне пакування та випуск серії: Др. Герхард Манн Хем.-фарм. Фабрик ГмбХ, Німеччина 
	Франція/ Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу




	за рецептом
	
	UA/3260/01/01

	68. 
	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

	69. 
	ІНФАНРИКС ІПВ ХІБ КОМБІНОВАНА ВАКЦИНА ДЛЯ ПРОФІЛАКТИКИ ДИФТЕРІЇ, ПРАВЦЯ, КАШЛЮКУ (АЦЕЛЮЛЯРНИЙ КОМПОНЕНТ), ПОЛІОМІЄЛІТУ ТА ЗАХВОРЮВАНЬ, ЗБУДНИКОМ ЯКИХ Є HAEMOPHILUS INFLUENZAE ТИПУ B
	Diphtheria-haemophilus influenzae B-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;
полісахарид Haemophilus influenzae типу b
(полірибозилрибітол фосфат, PRP)
кон'югований з правцевим анатоксином (ТТ) як носієм протеїну
1 адсорбований на алюмінію гідроксиді, гідратований
2 розмножені на клітинах Vero

	J07CA06
	суспензія (DTPa-IPV) для ін’єкцій по 0,5 мл (1 доза) та ліофілізат (Hib); суспензія (DTPa-IPV) для ін’єкцій по 0,5 мл (1 доза) у попередньо наповненому одноразовому шприці № 1 у комплекті з двома голками та ліофілізат (Hib) у флаконі № 1, що змішуються перед використанням: по 1 попередньо наповненому одноразовому шприцу у комплекті з двома голками та 1 флаконом з ліофілізатом (Hib) у вакуумній стерильній упаковці; по 1 вакуумній стерильній упаковці у картонній коробці
	ГлаксоСмітКляйн Експорт Лімітед
	Велика Британiя
	ГлаксоСмітКляйн Біолоджікалз С.А., Бельгія (Випуск серій готового продукту); ГлаксоСмітКляйн Біолоджікалз, Франція
(Формування, наповнення в шприці, маркування та пакування, проведення контролю якості DTPa-IPV компонент. 
Формування, наповнення та ліофілізація в флакони, маркування та пакування, проведення контролю якості Hib компонент. 
Маркування та пакування готового продукту); ГлаксоСмітКляйн Біолоджікалз С.А., Бельгія (Наповнення в шприці, маркування та пакування, проведення контролю якості DTPa-IPV компонент.Наповнення та ліофілізація в флакони, маркування та пакування, проведення контролю якості Hib компонент. 
Маркування та пакування готового продукту)
	Бельгія/ Франція
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу



	за рецептом
	
	UA/15832/01/01

	70. 
	КАДСІЛА®
	Trastuzumab emtansine
	трастузумабу емтансин
	L01FD03 
	порошок для концентрату для розчину для інфузій по 160 мг; 1 флакон з порошком в картонній коробці
	ТОВ «Рош Україна»
	Україна
	Виробництво нерозфасованої продукції, первинне пакування, вторинне пакування, випробування контролю якості, випуск серії:
Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд, Швейцарія; Випробування контролю якості: Рош Діагностикс ГмбХ, Німеччина
	Швейцарія/ Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу


	за рецептом
	
	UA/13770/01/02

	71. 
	КАДСІЛА®
	Trastuzumab emtansine
	трастузумабу емтансин
	L01FD03 
	порошок для концентрату для розчину для інфузій по 100 мг; 1 флакон з порошком в картонній коробці
	ТОВ «Рош Україна»
	Україна
	Виробництво нерозфасованої продукції, первинне пакування, вторинне пакування, випробування контролю якості, випуск серії:
Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд, Швейцарія; Випробування контролю якості: Рош Діагностикс ГмбХ, Німеччина
	Швейцарія/ Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	за рецептом
	
	UA/13770/01/01

	72. 
	КАМЕТОН-ЗДОРОВ'Я ФОРТЕ
	-
	хлорбутанолу гемігідрат, камфора рацемічна, ментол (левоментол), олія евкаліптова, гексетидин
	R02AA20
	спрей оромукозний, по 25 г у балоні забезпеченому клапаном-насосом, насадкою-розпилювачем та захисним ковпачком; по 1 балону у коробці з картону; по 40 г у флаконі з оральним розпилювальним пристроєм та захисним ковпачком; по 1 флакону у коробці з картону
	ТОВАРИСТВО З ОБМЕЖЕНОЮ ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ «КОРПОРАЦІЯ «ЗДОРОВ’Я»
	Україна
	ТОВАРИСТВО З ОБМЕЖЕНОЮ ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ «КОРПОРАЦІЯ «ЗДОРОВ’Я»
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: уточнення реєстраційної процедури в наказі МОЗ України 

Зміни І типу


	без рецепта
	
	UA/2288/01/02

	73. 
	КІТРУДА®
	pembrolizumab
	пембролізумаб
	L01FF02
	концентрат для розчину для інфузій, 25 мг/мл по 4 мл концентрату у флаконі; по 1 флакону з препаратом в картонній коробці
	Мерк Шарп і Доум ІДЕА ГмбХ
	Швейцарія
	виробник нерозфасованої продукції, контроль якості та тестування стабільності, первинне пакування: МСД Інтернешнл ГмбХ/МСД Ірландія (Карлоу), Ірландія; контроль якості та тестування стабільності: МСД Інтернешнл ГмбХ/МСД Ірландія (Брінні), Ірландія; 
контроль якості та тестування стабільності готового лікарського засобу, виключаючи тестування активності ELISA (активність та ідентифікація): Н.В. Органон, Нідерланди; контроль якості та тестування стабільності готового лікарського засобу:
МСД Біотек Б.В., Нiдерланди; контроль якості та тестування стабільності готового лікарського засобу, виключаючи тестування активності ELISA (активність та ідентифікація): МСД Біотек Б.В., Нідерланди; тестування стабільності: тестування цілісності закриття контейнеру: Нувісан ГмбХ, Німеччина; вторинне пакування та маркування, дозвіл на випуск серії: Органон Хейст бв, Бельгія 
або
Мерк Шарп і Доум Б.В., Нідерланди
	Ірландія/ Нідерланди/ Німеччина/ Бельгія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
. 
	за рецептом
	
	UA/16209/01/01

	74. 
	КЛОФАН
	clotrimazole
	клотримазол
	-
	крем 1 % in bulk: по 20 г у тубі; по 144 туби в картонній коробці
	ТОВ "КУСУМ"

	Україна
	КУСУМ ХЕЛТХКЕР ПВТ ЛТД

	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	-
	
	UA/20818/03/02

	75. 
	КЛОФАН
	clotrimazole
	клотримазол
	D01AC01
	крем 1 %; по 20 г у тубі; по 1 тубі в картонній коробці
	ТОВ "КУСУМ"

	Україна
	КУСУМ ХЕЛТХКЕР ПВТ ЛТД

	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	без рецепта
	
	UA/19381/01/01

	76. 
	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

	77. 
	КОРВАЛТАБ ЕКСТРА
	-
	гвайфенезин, доксиламіну гідроген сукцинат, етиловий ефір α-бромізо-валеріанової кислоти
	N05CM
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою; по 10 таблеток у блістері; по 1 або 2 блістери в картонній пачці
	ТОВ "АСІНО УКРАЇНА"
	Україна
	ТОВ "Фарма Старт"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	без рецепта
	
	UA/14729/01/01

	78. 
	КРАПЛІ БЕРЕШ ПЛЮС®
	-
	молібден (у вигляді амонію молібдату тетрагідрату); ванадій (у вигляді амонію монованадату); бор (у вигляді кислоти борної); кобальт (у вигляді кобальту (ІІ) хлориду гексагідрату); мідь (у вигляді міді сульфату пентагідрату); залізо (у вигляді заліза (ІІ) сульфату гептагідрату); магній (у вигляді магнію сульфату гептагідрату); марганець (у вигляді марганцю сульфату моногідрату); нікель (у вигляді нікелю (ІІ) сульфату гексагідрату); фтор (у вигляді натрію фториду); цинк (у вигляді цинку сульфату гептагідрату)
	A12CX
	краплі оральні по 30 мл або по 100 мл у флаконі з пробкою-крапельницею; по 1 флакону в картонній коробці; по 30 мл у флаконі з пробкою-крапельницею; по 4 флакони в картонній коробці
	ЗАТ "Береш Фарма"
	Угорщина
	ЗАТ "Береш Фарма" 
	Угорщина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу

Зміни II типу

 
	без рецепта
	
	UA/9101/01/01

	79. 
	КУПРЕНІЛ®
	penicillamine
	пеніциламін
	M01CC01
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 250 мг по 100 таблеток у пляшці; по 1 пляшці в картонній коробці
	ТОВ «Тева Україна»
	Україна
	Виробництво за повним циклом: ТОВ Тева Оперейшнз Поланд
	Польща
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	
	UA/8546/01/01

	80. 
	ЛЕВОКАРНІТИН
	levocarnitine
	левокарнітин
	-
	кристалічний порошок (субстанція) у поліетиленових пакетах для фармацевтичного застосування
	ТОВ "Юрія-Фарм"

	Україна
	ЧЕНГДА ФАРМАСЬЮТІКАЛC КО., ЛТД.

	Китай
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	-
	
	UA/20612/01/01

	81. 
	ЛОРАТАДИН
	loratadine
	лоратадин
	R06AX13
	таблетки по 0,01 г; по 10 таблеток у блістері; по 1 або 2 блістери в пачці з картону; по 10 таблеток у блістері; по 50 або 100 блістерів у пачці з картону
	Приватне акціонерне товариство "Лекхім - Харків"

	Україна
	Приватне акціонерне товариство "Лекхім - Харків", Україна
ПрАТ «Технолог»,
Україна

	Україна

	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	без рецепта – № 10, № 20; для стаціонарів – № 500, № 1000
	
	UA/4033/01/01

	82. 
	ЛОРАТАДИН
	loratadine
	лоратадин
	-
	таблетки по 0,01 г; in bulk: по 5000 таблеток у контейнерах пластмасових з кришкою з контролем першого розкриття
	Приватне акціонерне товариство "Лекхім - Харків"
	Україна
	Приватне акціонерне товариство "Лекхім - Харків", Україна; ПрАТ «Технолог», Україна
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	-
	
	UA/4058/01/01

	83. 
	МЕДІКАН ТГК 25 : КБД 25
	-
	рідкий екстракт стандартизований з Конопель квіток (Cannabis sativa L.)
	-
	рідина (субстанція) у скляних флаконах по 30 мл для фармацевтичного застосування
	Товариство з обмеженою відповідальністю «ДІАЛІЗ МЕДИК»
	Україна
	Валкон Медікал А/С
	Данія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	-
	
	UA/20967/01/01

	84. 
	МЕЛОКСИКАМ
	meloxicam
	мелоксикам
	M01AC06
	розчин для ін'єкцій, 15 мг/1,5 мл; по 5 ампул у блістері; по 1 блістеру у картонній пачці
	ТОВ «БЕРКАНА +»
	Україна
	виробництво, пакування, проведення випробувань у рамках контролю якості: 
Приватне акціонерне товариство "Лекхім-Харків", Україна;
сертифікація та випуск серій:
Товариство з обмеженою відповідальністю "БЕРКАНА+",
Україна
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: уточнення реєстраційної процедури в наказі МОЗ України


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/14486/01/01

	85. 
	МЕТРОГІЛ®
	metronidazole
	метронідазол
	J01XD01
	розчин для інфузій, 5 мг/мл по 100 мл у флаконах, по 1 флакону, упакованому в целофановий пакет, у коробці з картону 
	"Юнік Фармасьютикал Лабораторіз" (відділення фірми "Дж. Б. Кемікалз енд Фармасьютикалз Лтд."), Індія
	Індія
	"Юнік Фармасьютикал Лабораторіз" (відділення фірми "Дж. Б. Кемікалз енд Фармасьютикалз Лтд.")
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	
	UA/2871/05/01

	86. 
	МОВЕКС® КОМФОРТ
	-
	глюкозаміну сульфат, хондроїтину сульфат натрію
	-
	таблетки, вкриті оболонкою; in bulk: по 1000 таблеток у подвійних поліетиленових пакетах
	ТОВ "Мові Хелс"
	Україна
	Сава Хелскеа Лтд, Індія; Медітоп Фармасьютікал Лтд., Угорщина
	Індія/ Угорщина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	-
	
	UA/9818/01/01

	87. 
	МОВЕКС® КОМФОРТ
	-
	глюкозаміну сульфат, хондроїтину сульфат натрію
	M01AX
	таблетки, вкриті оболонкою; по 30 таблеток у пляшці; по 1 пляшці у картонній упаковці; по 60 таблеток у пляшці; по 1 або по 2 пляшки в картонній упаковці; по 120 таблеток у пляшці; по 1 пляшці у картонній упаковці
	ТОВ "Мові Хелс"
	Україна
	Сава Хелскеа Лтд, Індія; Медітоп Фармасьютікал Лтд., Угорщина
	Індія/ Угорщина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 



	без рецепта
	
	UA/9817/01/01

	88. 
	МОРФІН КАЛЦЕКС
	morphine
	морфіну гідрохлорид
	N02AA01
	розчин для ін`єкцій 10 мг/мл по 1 мл в ампулі; по 5 ампул в контурній чарунковій упаковці (піддоні); по 1, 2 або 20 контурних чарункових упаковок (піддонів) у пачці з 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", Латвія;

виробник, який відповідає за випуск серії:
АТ "Калцекс", Латвія

	Словаччина/ Латвія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу

Зміни II типу 


	За рецептом
	Не підлягає
	UA/15322/01/01

	89. 
	МОРФОЛІНІЄВА СІЛЬ ТІАЗОТНОЇ КИСЛОТИ
	Tiazotic acid
	морфолінієва сіль тіазотної кислоти 


	-
	кристалічний порошок (субстанція) У поліетиленових мішках для фармацевтичного застосування
	Товариство з обмеженою відповідальністю "ФАРМХІМ"

	Україна
	Товариство з обмеженою відповідальністю "ФАРМХІМ"

	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	-
	
	UA/20974/01/01

	90. 
	МУКАЛТИН®
	-
	алтеї трава;
	-
	порошок (субстанція) у пакетах поліетиленових для виробництва нестерильних лікарських форм
	ПАТ "Галичфарм"
	Україна
	ПАТ "Галичфарм"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів:
 Зміни І типу


	-
	
	UA/10042/01/01

	91. 
	НАТРІЮ ХЛОРИД
	sodium chloride
	натрію хлорид
	B05XA03
	розчин для інфузій, 9 мг/мл по 100 мл або 200 мл або 400 мл у пляшках скляних; по 100 мл або 200 мл або 250 мл або 400 мл або 500 мл у контейнерах полімерних (у вигляді флакона); 1000 мл або 3000 мл у контейнерах полімерних (у вигляді пакету)
	ТОВ "Юрія-Фарм"
	Україна
	ТОВ "Юрія-Фарм"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	
	UA/8331/01/01

	92. 
	НІМІД®ФОРТЕ
	-
	німесулід, тизанідину гідрохлорид
	M01A
	таблетки; по 10 таблеток у блістері; по 1 блістеру в картонній упаковці; по 10 таблеток у блістері; по 1 блістеру в картонній упаковці; по 10 упаковок у картонній короці
	ТОВ "КУСУМ"

	Україна
	виробництво, первинне пакування, вторинне пакування, контроль якості, випуск серії 
або 
виробництво продукції in bulk:
Кусум Хелтхкер Пвт Лтд, Індія;
вторинне пакування, випуск серії з продукції in bulk:
ТОВ "КУСУМ", Україна;
контроль якості:
ТОВ «КУСУМ», Україна

	Індія/ Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу



	За рецептом
	Не підлягає
	UA/4240/01/02

	93. 
	НІМІД®ФОРТЕ
	-
	німесулід, тизанідину гідрохлорид
	-
	таблетки, in bulk № 10х2000: по 10 таблеток у блістері; по 2000 блістерів у картонній коробці
	ТОВ "КУСУМ"

	Україна
	Кусум Хелтхкер Пвт Лтд
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу



	-
	
	UA/12052/01/01

	94. 
	НЬЮРОПЕНТИН®
	gabapentin
	габапентин
	N03AX12
	капсули тверді по 300 мг, по 10 капсул у блістері; по 1, по 3 або по 10 блістерів у картонній упаковці
	ТОВ "КУСУМ"

	Україна
	виробництво, первинне пакування, вторинне пакування, контроль якості, випуск серії
або
виробництво продукції in bulk:
КУСУМ ХЕЛТХКЕР ПВТ ЛТД, Індія
виробництво, первинне пакування, вторинне пакування, контроль якості, випуск серії:
КУСУМ ХЕЛТХКЕР ПВТ ЛТД, Індія
вторинне пакування, контроль якості, випуск серії з продукції in bulk:
ТОВ "КУСУМ ФАРМ", Україна
вторинне пакування, випуск серії з продукції in bulk:
ТОВ "КУСУМ", Україна
контроль якості:
ТОВ «КУСУМ», Україна

	Індія/ Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу

 
	за рецептом
	Не підлягає
	UA/14034/01/01

	95. 
	НЬЮРОПЕНТИН®
	gabapentin
	габапентин
	-
	капсули тверді по 300 мг, іn bulk: № 10х180: по 10 капсул у блістері; по 180 блістерів у картонній коробці
	ТОВ "КУСУМ"

	Україна
	КУСУМ ХЕЛТХКЕР ПВТ ЛТД

	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу

 
	-
	
	UA/15768/01/01

	96. 
	ОКТРЕОТИДУ АЦЕТАТ
	octreotide

	октреотид
	-
	порошок (субстанція) у флаконах пластикових для фармацевтичного застосування
	АТ "Фармак"
	Україна
	Бі Сі еН Пептідайдз С.А.
	Іспанія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

 
	-
	
	UA/11148/01/01

	97. 
	ОЛФЕН®-АФ
	aceclofenac
	ацеклофенак
	M01AB16
	таблетки з модифікованим вивільненням по 200 мг; по 10 таблеток у блістері; по 1 або по 3, або по 10 блістерів у картонній коробці
	ТОВ «Тева Україна»
	Україна
	Корея Юнайтед Фарм., Інк.
	Республіка Корея
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	
	UA/15514/01/01

	98. 
	ОРАБЛОК 1:100,000 
	Articaine, combinations
	артикаїну гідрохлорид та адреналіну (епінефрину) у формі адреналіну тартрату
	N01BB58
	розчин для ін'єкцій; по 1,8 мл у картриджі; по 10 картриджів в блістері; по 5 блістерів в пачці з картону
	Піеррел С.п.А.
	Італiя
	Піеррел С.п.А.
	Італія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	за рецептом
	Не підлягає
	UA/18234/01/01

	99. 
	ОРАБЛОК 1:200,000
	Articaine, combinations
	артикаїну гідрохлорид та адреналіну (епінефрину) у формі адреналіну тартрату
	N01BB58
	розчин для ін'єкцій по 1,8 мл у картриджі; по 10 картриджів в блістері; по 5 блістерів в пачці з картону
	Піеррел С.п.А.
	Італiя
	Піеррел С.п.А.
	Італія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/18234/01/02

	100. 
	ОРНІДАЗОЛ-АСТРАФАРМ
	ornidazole
	орнідазол
	P01AB03
	капсули по 500 мг; по 10 капсул у блістері, по 1 блістеру в коробці з картону
	ТОВ «АСТРАФАРМ»
	Україна
	ТОВ «АСТРАФАРМ»
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	
	UA/4987/01/01

	101. 
	ПЕГФІЛГРАСТИМ-ВІСТА
	pegfilgrastim
	пегфілграстим
	L03AA13
	розчин для ін'єкцій, 6 мг/0,6 мл; по 0,6 мл (6 мг) у попередньо наповненому шприці; 1 попередньо наповнений шприц у блістері; по 1 блістеру в пачці
	Містрал Кепітал Менеджмент Лімітед
	Англія
	випуск серії: Юта Фарма ГмбХ, Німеччина; виробництво готової лікарської форми, первинна та вторинна упаковка, контроль серії:
ЮСВ ПРАЙВЕТ ЛІМІТЕД, Індія; контроль серії: ВелаЛабз ГмбХ, Австрія; контроль серії: МПЛ Лабораторія мікробіологічних досліджень ГмбХ, Австрія
	Німеччина/ Індія/ Австрія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 




	за рецептом
	
	UA/19748/01/01

	102. 
	ПЕЛТА®
	pantoprazole
	пантопразол 
	A02BC02
	порошок для розчину для ін’єкцій, 40 мг, 1 флакон з порошком в пачці
	АТ "Фармак"
	Україна
	АТ "Фармак", Україна (вторинне пакування, випуск серії з продукції in bulk фірми-виробника Демо С.А. Фармасьютікал Індастрі, Греція)
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	
	UA/19998/01/01

	103. 
	ПЕЛТА®
	pantoprazole
	пантопразол 
	-
	порошок для розчину для ін’єкцій, 40 мг, in bulk: по 150 флаконів у транспортній коробці
	АТ "Фармак"
	Україна
	Демо С.А. Фармасьютікал Індастрі
	Греція
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	-
	
	UA/19997/01/01

	104. 
	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, в стандартно-експортній упаковці, яка міститься у картонній коробці (з інструкцією для медичного застосування). Маркуванням українською мовою або зі стікером українською мовою
	Санофі Вінтроп Індастрі

	Францiя
	виробництво готового нерозфасованого продукту, заповнення та ліофілізація (флакони), вторинне пакування, контроль якості, випуск серії:
Санофі Вінтроп Індастрі, Франція;

повний цикл виробництва, заповнення та ліофілізація (флакони), вторинне пакування, контроль якості, випуск серії:
Санофі Вінтроп Індастрі, Франція;
випуск серії:
Санофі-Авентіс Зрт., Угорщина;

вторинне пакування:
Кюне + Нагель Кфт., Угорщина;
виробництво готового нерозфасованого продукту (порошок Haemophilus muny b), заповнення та ліофілізація (флакони), контроль якості (мікробіологічні випробування розфасованого продукту):
Санофі С.р.л., Італія

	Франція/ Угорщина/ Італія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни II типу



	за рецептом
	
	UA/13010/01/01

	105. 
	ПЕРИТОЛ®
	cyproheptadine
	ципрогептадину гідрохлорид
	R06AX02
	таблетки по 4 мг по 10 таблеток у блістері; по 2 блістери в картонній упаковці 
	ЗАТ Фармацевтичний завод ЕГІС
	Угорщина
	ЗАТ Фармацевтичний завод ЕГІС

	Угорщина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/9035/01/01

	106. 
	ПОЛІДЕКСА З ФЕНІЛЕФРИНОМ
	Dexamethasone, combinations
	неоміцину сульфат, поліміксин В сульфат, дексаметазону натрію метасульфобензоат, фенілефрину гідрохлорид
	R01AD53
	спрей назальний, розчин; по 15 мл у флаконі з розпилювачем; по 1 флакону в картонній коробці
	Лабораторії Бушара Рекордаті
	Францiя
	Софартекс, Франція 
або 
РЕКОРДАТІ ІЛАЧ САНАЇ ВЕ ТІК. А. С., Туреччина 
	Франція/ Туреччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	
	UA/2831/01/01

	107. 
	ПРЕГАБАЛІН ГЕНЕЙМ
	pregabalin
	прегабалін
	N02BF02
	капсули тверді по 75 мг; по 14 капсул у блістері; по 4 блістери у пачці
	Аккорд Хелскеа С.Л.У.
	Іспанiя
	виробництво лікарського засобу, первинне та вторинне пакування, контроль якості серії: Інтас Фармасьютікалс Лімітед, Індія;
виробництво лікарського засобу, первинне та вторинне пакування (альтернативний виробник): Інтас Фармасьютікалс Лімітед, Індія;
контроль якості: Єврофінс Біофарма Продакт Тестінг Будапешт Кфт., Угорщина; контроль якості: Фармавалід Кфт., Угорщина;
додаткова дільниця з вторинного пакування: ДЧЛ САПЛІ ЧЕЙН (Італія) СПА, Італія; додаткова дільниця з вторинного пакування: Синоптиз Індастріал Сп. з о.о., Польща; додаткова дільниця з вторинного пакування: Престиж Промоушн Феркауфсфердерунг енд Фербсервіс ГмбХ, Німеччина; додаткова дільниця з первинного та вторинного пакування: АККОРД ХЕЛСКЕА ЛІМІТЕД, Велика Британiя;
відповідальний за випуск серії: Аккорд Хелскеа Полска Сп. з о.о. Склад Імпортера, Польща; додаткова дільниця з первинного та вторинного пакування: АККОРД-ЮКЕЙ ЛІМІТЕД, Велика Британія; контроль якості, додаткова дільниця з вторинного пакування: ЛАБОРАТОРІ ФУНДАСІО ДАУ, Іспанія; додаткова дільниця з вторинного пакування: CЕНТРАЛ ФАРМА (КОПЕКІНГ ПАРТНЕР) ЛІМІТЕД, Велика Британія; додаткова дільниця з вторинного пакування: СК Фарма Логістікс ГмбХ, Німеччина; вторинне пакування, контроль якості серії: Аккорд Хелскеа Сінгл Мембер С.А., Греція
	Індія/ Угорщина/ Італія/ Польща /Велика Британiя/ Іспанія/ Німеччина/ Греція
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 



	за рецептом
	
	UA/19209/01/01

	108. 
	ПРЕГАБАЛІН ГЕНЕЙМ
	pregabalin
	прегабалін
	N02BF02
	капсули тверді по 150 мг, по 14 капсул у блістері; по 4 блістери у пачці
	Аккорд Хелскеа С.Л.У.
	Іспанiя
	виробництво лікарського засобу, первинне та вторинне пакування, контроль якості серії: Інтас Фармасьютікалс Лімітед, Індія;
виробництво лікарського засобу, первинне та вторинне пакування (альтернативний виробник): Інтас Фармасьютікалс Лімітед, Індія;
контроль якості: Єврофінс Біофарма Продакт Тестінг Будапешт Кфт., Угорщина; контроль якості: Фармавалід Кфт., Угорщина;
додаткова дільниця з вторинного пакування: ДЧЛ САПЛІ ЧЕЙН (Італія) СПА, Італія; додаткова дільниця з вторинного пакування: Синоптиз Індастріал Сп. з о.о., Польща; додаткова дільниця з вторинного пакування: Престиж Промоушн Феркауфсфердерунг енд Фербсервіс ГмбХ, Німеччина; додаткова дільниця з первинного та вторинного пакування: АККОРД ХЕЛСКЕА ЛІМІТЕД, Велика Британiя;
відповідальний за випуск серії: Аккорд Хелскеа Полска Сп. з о.о. Склад Імпортера, Польща; додаткова дільниця з первинного та вторинного пакування: АККОРД-ЮКЕЙ ЛІМІТЕД, Велика Британія; контроль якості, додаткова дільниця з вторинного пакування: ЛАБОРАТОРІ ФУНДАСІО ДАУ, Іспанія; додаткова дільниця з вторинного пакування: CЕНТРАЛ ФАРМА (КОПЕКІНГ ПАРТНЕР) ЛІМІТЕД, Велика Британія; додаткова дільниця з вторинного пакування: СК Фарма Логістікс ГмбХ, Німеччина; вторинне пакування, контроль якості серії: Аккорд Хелскеа Сінгл Мембер С.А., Греція
	Індія/ Угорщина/ Італія/ Польща /Велика Британiя/ Іспанія/ Німеччина/ Греція
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	за рецептом
	
	UA/19209/01/02

	109. 
	ПРЕГАБАЛІН ГЕНЕЙМ
	pregabalin
	прегабалін
	N02BF02
	капсули тверді по 300 мг, по 14 капсул у блістері; по 4 блістери у пачці
	Аккорд Хелскеа С.Л.У.
	Іспанiя
	виробництво лікарського засобу, первинне та вторинне пакування, контроль якості серії: Інтас Фармасьютікалс Лімітед, Індія;
виробництво лікарського засобу, первинне та вторинне пакування (альтернативний виробник): Інтас Фармасьютікалс Лімітед, Індія;
контроль якості: Єврофінс Біофарма Продакт Тестінг Будапешт Кфт., Угорщина; контроль якості: Фармавалід Кфт., Угорщина;
додаткова дільниця з вторинного пакування: ДЧЛ САПЛІ ЧЕЙН (Італія) СПА, Італія; додаткова дільниця з вторинного пакування: Синоптиз Індастріал Сп. з о.о., Польща; додаткова дільниця з вторинного пакування: Престиж Промоушн Феркауфсфердерунг енд Фербсервіс ГмбХ, Німеччина; додаткова дільниця з первинного та вторинного пакування: АККОРД ХЕЛСКЕА ЛІМІТЕД, Велика Британiя;
відповідальний за випуск серії: Аккорд Хелскеа Полска Сп. з о.о. Склад Імпортера, Польща; додаткова дільниця з первинного та вторинного пакування: АККОРД-ЮКЕЙ ЛІМІТЕД, Велика Британія; контроль якості, додаткова дільниця з вторинного пакування: ЛАБОРАТОРІ ФУНДАСІО ДАУ, Іспанія; додаткова дільниця з вторинного пакування: CЕНТРАЛ ФАРМА (КОПЕКІНГ ПАРТНЕР) ЛІМІТЕД, Велика Британія; додаткова дільниця з вторинного пакування: СК Фарма Логістікс ГмбХ, Німеччина; вторинне пакування, контроль якості серії: Аккорд Хелскеа Сінгл Мембер С.А., Греція
	Індія/ Угорщина/ Італія/ Польща /Велика Британiя/ Іспанія/ Німеччина/ Греція
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	
	UA/19209/01/03

	110. 
	ПРІОРИКС-ТЕТРА КОМБІНОВАНА ВАКЦИНА ДЛЯ ПРОФІЛАКТИКИ КОРУ, ЕПІДЕМІЧНОГО ПАРОТИТУ, КРАСНУХИ ТА ВІТРЯНОЇ ВІСПИ, ЖИВА АТЕНУЙОВАНА
	Measles, combinations with mumps, rubella and varicella, live attenuated
	живий атенуйований вірус кору1 (штам Schwarz); живий атенуйований вірус епідемічного паротиту1 (штам RIT 4385, що походить від штаму Jeryl Lynn); живий атенуйований вірус краснухи2 (штам Wistar RA 27/3); живий атенуйований вірус вітряної віспи2 (штам ОКА) 
1 отриманий шляхом розмноження в культурі клітин курячих ембріонів; 
2 отриманий шляхом розмноження в диплоїдних клітинах людини (MRC-5)
	J07BD54
	ліофілізований порошок для ін’єкцій; 1 флакон з порошком у комплекті з розчинником (вода для ін’єкцій) по 0,5 мл (1 доза) у попередньо наповненому шприці (у комплекті з двома голками або без голок) або у ампулах у вакуумній стерильній упаковці; по 1 вакуумній стерильній упаковці у картонній коробці; 1 флакон з порошком у комплекті з розчинником (вода для ін’єкцій) по 0,5 мл (1 доза) у попередньо наповненому шприці у вакуумній стерильній упаковці; по 1 вакуумній стерильній упаковці у картонній коробці; 1 флакон з порошком у комплекті з розчинником (вода для ін’єкцій) по 0,5 мл (1 доза) в ампулі у вакуумній стерильній упаковці; по 1 вакуумній стерильній упаковці у картонній коробці
	ГлаксоСмітКляйн Експорт Лімітед
	Велика Британiя
	ГлаксоСмітКляйн Біолоджікалз С.А., Бельгія
(Випуск серії готового продукту, випуск серій розчинника в ампулах та шприцах);
ГлаксоСмітКляйн Біолоджікалз, Франція
(Маркування та пакування розчинника в ампулах. Маркування та пакування розчинника в шприцах. Маркування та пакування готового продукту);
ГлаксоСмітКляйн Біолоджікалз С.А., Бельгія
(Формування, наповнення та ліофілізація вакцини. Маркування та пакування готового продукту. Контроль якості готового продукту. Маркування та пакування розчинника в шприцах та ампулах. Контроль якості розчинника в шприцах та ампулах); Фідіа Фармасьютічі С.п.А., Італія
(Формування, наповнення, ліофілізація вакцини, виробництво розчинника в ампулах, маркування та пакування розчинника в ампулах, контроль якості розчинника в ампулах (за винятком тестів Розчинність та Ідентифікація натрію))
Делфарм Тур, Франція, Франція
(Виробництво розчинника в ампулах, маркування та пакування розчинника в ампулах, контроль якості розчинника в ампулах)
Ново Нордікс Продакшн Белджіум С.А., Бельгія
(Виробництво розчинника в шприцах, контроль якості розчинника в шприцах)
Аспен Нотр-Дам-Де-Бондвіль, Франція, Франція 
(Виробництво розчинника в шприцах, контроль якості розчинника в шприцах)
	Бельгія/ Франція/ Бельгія/ Італія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу


	за рецептом
	
	UA/16549/01/01

	111. 
	ПРІОРИКС-ТЕТРА КОМБІНОВАНА ВАКЦИНА ДЛЯ ПРОФІЛАКТИКИ КОРУ, ЕПІДЕМІЧНОГО ПАРОТИТУ, КРАСНУХИ ТА ВІТРЯНОЇ ВІСПИ, ЖИВА АТЕНУЙОВАНА
	Measles, combinations with mumps, rubella and varicella, live attenuated
	живий атенуйований вірус кору1 (штам Schwarz); живий атенуйований вірус епідемічного паротиту1 (штам RIT 4385, що походить від штаму Jeryl Lynn); живий атенуйований вірус краснухи2 (штам Wistar RA 27/3); живий атенуйований вірус вітряної віспи2 (штам ОКА) 
1 отриманий шляхом розмноження в культурі клітин курячих ембріонів; 
2 отриманий шляхом розмноження в диплоїдних клітинах людини (MRC-5)
	J07BD54
	ліофілізований порошок для ін’єкцій; 1 флакон з порошком у комплекті з розчинником (вода для ін’єкцій) по 0,5 мл (1 доза) у попередньо наповненому шприці (у комплекті з двома голками або без голок) або у ампулах у вакуумній стерильній упаковці; по 1 вакуумній стерильній упаковці у картонній коробці; 1 флакон з порошком у комплекті з розчинником (вода для ін’єкцій) по 0,5 мл (1 доза) у попередньо наповненому шприці у вакуумній стерильній упаковці; по 1 вакуумній стерильній упаковці у картонній коробці; 1 флакон з порошком у комплекті з розчинником (вода для ін’єкцій) по 0,5 мл (1 доза) в ампулі у вакуумній стерильній упаковці; по 1 вакуумній стерильній упаковці у картонній коробці
	ГлаксоСмітКляйн Експорт Лімітед
	Велика Британiя
	ГлаксоСмітКляйн Біолоджікалз С.А., Бельгія (Випуск серії готового продукту, випуск серій розчинника в ампулах та шприцах); ГлаксоСмітКляйн Біолоджікалз, Франція (Маркування та пакування розчинника в ампулах. Маркування та пакування розчинника в шприцах. Маркування та пакування готового продукту); ГлаксоСмітКляйн Біолоджікалз С.А., Бельгія (Формування, наповнення та ліофілізація вакцини. Маркування та пакування готового продукту. Контроль якості готового продукту. Маркування та пакування розчинника в шприцах та ампулах. Контроль якості розчинника в шприцах та ампулах); Фідіа Фармасьютічі С.п.А., Італія
(Формування, наповнення, ліофілізація вакцини, виробництво розчинника в ампулах, маркування та пакування розчинника в ампулах, контроль якості розчинника в ампулах (за винятком тестів Розчинність та Ідентифікація натрію)); Делфарм Тур, Франція
(Виробництво розчинника в ампулах, маркування та пакування розчинника в ампулах, контроль якості розчинника в ампулах); 
Каталент Белджіум, Бельгія (Виробництво розчинника в шприцах, контроль якості розчинника в шприцах); Аспен Нотр-Дам-Де-Бондвіль, Франція (Виробництво розчинника в шприцах, контроль якості розчинника в шприцах)
	Бельгія /Франція/ Італія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 



	за рецептом
	
	UA/16549/01/01

	112. 
	ПРОПОЛІС
	-
	фенольний гідрофобний препарат прополісу (у перерахуванні на 50% вміст суми фенольних сполук)
	D03AX
	супозиторії по 0,1 г; по 5 супозиторіїв у блістері; по 1 або 2 блістери у пачці з картону 
	Приватне акціонерне товариство "Лекхім - Харків"
будинок 36
	Україна
	Приватне акціонерне товариство "Лекхім - Харків"

	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	без рецепта
	
	UA/7793/01/01

	113. 
	ПРОПОЛІС
	-
	фенольний гідрофобний препарат прополісу (у перерахуванні на 50% вміст суми фенольних сполук)
	-
	супозиторії по 0,1 г; in bulk: № 1000 (по 5 супозиторіїв у блістері; по 200 блістерів у ящику)
	Приватне акціонерне товариство "Лекхім - Харків"
	Україна
	Приватне акціонерне товариство "Лекхім - Харків"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	-
	
	UA/13748/01/01

	114. 
	РЕННІ® БЕЗ ЦУКРУ
	-
	кальцію карбонат та магнію карбонат важкий
	A02AX
	таблетки жувальні з м'ятним смаком; по 6 таблеток у блістері; по 2 або 4 блістери в картонній коробці; по 12 таблеток у блістері з перфорацією; по 1 або 2 блістери в картонній коробці
	Байєр Консьюмер Кер АГ

	Швейцарія
	Байєр Біттерфельд ГмбХ 

	Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

 Зміни II типу


	без рецепта
	підлягає
	UA/6025/01/01

	115. 
	РОЗУВАСТАТИН ІС
	rosuvastatin
	розувастатин кальцію
	C10AA07
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 5 мг; по 10 таблеток у блістері; по 3 блістери у пачці
	Товариство з додатковою відповідальністю "ІНТЕРХІМ"

	Україна
	Товариство з додатковою відповідальністю "ІНТЕРХІМ"

	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


 
	за рецептом
	Не підлягає
	UA/15855/01/01

	116. 
	РОЗУВАСТАТИН ІС
	rosuvastatin
	розувастатин кальцію
	C10AA07
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 10 мг; по 10 таблеток у блістері; по 3 блістери у пачці
	Товариство з додатковою відповідальністю "ІНТЕРХІМ"

	Україна
	Товариство з додатковою відповідальністю "ІНТЕРХІМ"

	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 



	за рецептом
	Не підлягає
	UA/15855/01/02

	117. 
	РОЗУВАСТАТИН ІС
	rosuvastatin
	розувастатин кальцію
	C10AA07
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 20 мг; по 10 таблеток у блістері; по 3 блістери у пачці
	Товариство з додатковою відповідальністю "ІНТЕРХІМ"

	Україна
	Товариство з додатковою відповідальністю "ІНТЕРХІМ"

	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 



	за рецептом
	Не підлягає
	UA/15855/01/03

	118. 
	РОЗУВАСТАТИН ІС
	rosuvastatin
	розувастатин кальцію
	C10AA07
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 40 мг; по 10 таблеток у блістері; по 3 блістери у пачці
	Товариство з додатковою відповідальністю "ІНТЕРХІМ"

	Україна
	Товариство з додатковою відповідальністю "ІНТЕРХІМ"

	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 



	за рецептом
	Не підлягає
	UA/15855/01/04

	119. 
	СІНАРТА®
	Glucosamine

	глюкозаміну сульфат 
	M01AX05
	порошок для орального розчину, 1,5 г/3,95 г по 3,95 г в саше; по 10 або 30 саше у пачці
	АТ "Фармак"
	Україна
	АТ "Фармак"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	за рецептом
	
	UA/14774/01/01

	120. 
	СМЕКТА® АПЕЛЬСИН-ВАНІЛЬ
	diosmectite
	діосмектит (смектит діоктаедричний)
	A07BC05
	порошок для оральної суспензії по 3 г; по 3,76 г порошку у пакетику; по 10, 12 або 30 пакетиків у картонній коробці
	МАЙОЛІ ФАРМА ФРАНС 

	Францiя
	МАЙОЛІ ІНДУСТРІ 

	Франція
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	без рецепта
	підлягає
	UA/7660/01/01

	121. 
	СМЕКТА® АПЕЛЬСИН-ВАНІЛЬ
	diosmectite
	діосмектит (смектит діоктаедричний)
	A07BC05
	порошок для оральної суспензії по 3 г; по 3,76 г порошку у пакетику; по 10, 12 або 30 пакетиків у картонній коробці
	МАЙОЛІ ФАРМА ФРАНС
	Францiя
	МАЙОЛІ ІНДУСТРІ
	Франція
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	без рецепта
	
	UA/7660/01/01

	122. 
	СТРЕПТОЦИД
	sulfanilamide
	сульфаніламід
	D06BA05
	порошок нашкірний; по 2 г порошку або 5 г порошку у саше, по 20 саше у картонній коробці; по 15 г порошку у флаконі полімерному, по 1 флакону полімерному у картонній коробці
	ТОВ "Исток-Плюс"

	Україна
	повний цикл виробництва (для упаковок: по 2 г порошку або 5 г порошку у саше, по 20 саше у картонній коробці; по 15 г порошку у флаконі полімерному, по 1 флакону полімерному у картонній коробці):
ТОВ «Исток-Плюс», 
Україна
вторинне пакування та випуск серії (для упаковки по 15 г порошку у флаконі полімерному, по 1 флакону полімерному у картонній коробці):
ТОВ «Исток-Плюс»,
Україна
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	без рецепта
	підлягає
	UA/17680/01/01

	123. 
	ТАФФА® ІНТЕНСИВ
	ibuprofen, combinations
	ібупрофен, парацетамол
	M01AE51
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 200 мг/500 мг; по 10 таблеток у блістері; по 1 або 2 блістери у картонній коробці
	АТ "Фармак"
	Україна
	АЛКАЛОЇД АД Скоп’є
	Республіка Пiвнiчна Македонія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	без рецепта
	
	UA/20367/01/01

	124. 
	ТЕВТОНА
	Citicoline
	цитиколін
	N06BX06
	розчин для ін'єкцій, 1000 мг/4 мл, по 4 мл розчину в ампулі; по 5 ампул у контурній чарунковій упаковці; по 1 контурній чарунковій упаковці у коробці з картону
	ФЛ ДИСТРИБ'ЮШН с.р.о. 
	Словацька Республіка
	Виробництво, випробування контролю якості (фізичні/хімічні), первинне пакування, випуск серії:
К.Т. РОМФАРМ КОМПАНІ С.Р.Л., Румунія;
Випробування контролю якості (мікробіологічні, біологічні), вторинне пакування:
К.Т. РОМФАРМ КОМПАНІ С.Р.Л., Румунія
	Румунія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміна заявника ЛЗ (МІБП) (власника реєстраційного посвідчення) 
Зміни І типу


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/20136/01/02

	125. 
	ТЕВТОНА
	citicoline
	цитиколін
	N06BX06
	розчин для ін'єкцій, 500 мг/4 мл, по 4 мл розчину в ампулі; по 5 ампул у контурній чарунковій упаковці; по 1 контурній чарунковій упаковці у коробці з картону
	ФЛ ДИСТРИБ'ЮШН с.р.о. 

	Словацька Республіка
	Виробництво, випробування контролю якості (фізичні/хімічні), первинне пакування, випуск серії:
К.Т. РОМФАРМ КОМПАНІ С.Р.Л., Румунія;
Випробування контролю якості (мікробіологічні, біологічні), вторинне пакування:
К.Т. РОМФАРМ КОМПАНІ С.Р.Л., Румунія
	Румунія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміна заявника ЛЗ (МІБП) (власника реєстраційного посвідчення)


 Зміни І типу



	за рецептом
	
	UA/20136/01/01

	126. 
	ТЕНІКАМ
	tenoxicam
	теноксикам 
	M01AC02
	ліофілізат для розчину для ін'єкцій по 20 мг у флаконі, по 1 флакону з ліофілізатом та 1 ампулі з 2 мл розчинника (вода для ін'єкцій) в картонній пачці
	Товариство з обмеженою відповідальністю "СІСТЕМ ФАРМ"
	Україна
	АНФАРМ ХЕЛЛАС С.А.
	Греція
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	за рецептом
	
	UA/20048/01/01

	127. 
	ТЕНОЛІОФ 
	tenoxicam
	теноксикам
	M01AC02
	ліофілізат для розчину для ін'єкцій, по 20 мг; по 1 флакону з ліофілізатом та 1 ампулі з 2 мл розчинника (вода для ін'єкцій) в контурній чарунковій упаковці; по 3 контурних чарункових упаковки в картонній пачці
	ЕлЕлСі Ромфарм Компані Джорджия
	Грузія
	К.Т. Ромфарм Компані С.Р.Л., Румунія
(виробництво та первинне пакування лікарського засобу (ліофілізат);
вторинне пакування та контроль мікробіологічних і біологічних показників лікарського засобу; 
виробництво та первинне пакування розчинника, контроль фізико-хімічних показників лікарського засобу та випуск серії)
	Румунія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	за рецептом
	
	UA/19388/01/01

	128. 
	ТЕНОЛІОФ 
	tenoxicam
	теноксикам
	M01AC02
	ліофілізат для розчину для ін'єкцій, по 20 мг; по 1 флакону з ліофілізатом та 1 ампулі з 2 мл розчинника (вода для ін'єкцій) в контурній чарунковій упаковці; по 3 контурних чарункових упаковки в картонній пачці
	ЕлЕлСі Ромфарм Компані Джорджия
	Грузія
	К.Т. Ромфарм Компані С.Р.Л., Румунія
(виробництво та первинне пакування лікарського засобу (ліофілізат);
вторинне пакування та контроль мікробіологічних і біологічних показників лікарського засобу; 
виробництво та первинне пакування розчинника, контроль фізико-хімічних показників лікарського засобу та випуск серії)
	Румунія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу


	за рецептом
	
	UA/19388/01/01

	129. 
	ТЕНОЛІОФ 
	tenoxicam
	теноксикам
	M01AC02
	ліофілізат для розчину для ін'єкцій, по 20 мг; по 1 флакону з ліофілізатом та 1 ампулі з 2 мл розчинника (вода для ін'єкцій) в контурній чарунковій упаковці; по 3 контурних чарункових упаковки в картонній пачці
	ЕлЕлСі Ромфарм Компані Джорджия
	Грузія
	К.Т. Ромфарм Компані С.Р.Л., Румунія
(виробництво та первинне пакування лікарського засобу (ліофілізат);
вторинне пакування та контроль мікробіологічних і біологічних показників лікарського засобу; 
виробництво та первинне пакування розчинника, контроль фізико-хімічних показників лікарського засобу та випуск серії)
	Румунія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 



	за рецептом
	Не підлягає
	UA/19388/01/01

	130. 
	ТЕНОЛІОФ 
	tenoxicam
	теноксикам
	M01AC02
	ліофілізат для розчину для ін'єкцій, по 20 мг; по 1 флакону з ліофілізатом та 1 ампулі з 2 мл розчинника (вода для ін'єкцій) в контурній чарунковій упаковці; по 3 контурних чарункових упаковки в картонній пачці
	ЕлЕлСі Ромфарм Компані Джорджия
	Грузія
	К.Т. Ромфарм Компані С.Р.Л., Румунія
(виробництво та первинне пакування лікарського засобу (ліофілізат);
вторинне пакування та контроль мікробіологічних і біологічних показників лікарського засобу; 
виробництво та первинне пакування розчинника, контроль фізико-хімічних показників лікарського засобу та випуск серії)
	Румунія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 



	за рецептом
	
	UA/19388/01/01

	131. 
	ТЕНОЛІОФ 
	tenoxicam
	теноксикам
	M01AC02
	ліофілізат для розчину для ін'єкцій, по 20 мг; по 1 флакону з ліофілізатом та 1 ампулі з 2 мл розчинника (вода для ін'єкцій) в контурній чарунковій упаковці; по 3 контурних чарункових упаковки в картонній пачці
	ЕлЕлСі Ромфарм Компані Джорджия
	Грузія
	К.Т. Ромфарм Компані С.Р.Л., Румунія
(виробництво та первинне пакування лікарського засобу (ліофілізат);
вторинне пакування та контроль мікробіологічних і біологічних показників лікарського засобу; 
виробництво та первинне пакування розчинника, контроль фізико-хімічних показників лікарського засобу та випуск серії)
	Румунія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 




	за рецептом
	
	UA/19388/01/01

	132. 
	ТЕЦЕНТРИК®
	atezolizumab
	атезолізумаб
	L01FF05 
	концентрат для розчину для інфузій по 1200 мг/20 мл по 20 мл у флаконі; по 1 флакону у картонній коробці
	ТОВ «Рош Україна»
	Україна
	Виробництво нерозфасованої продукції, первинне пакування, випробування контролю якості: Рош Діагностикс ГмбХ, Німеччина; Виробництво нерозфасованої продукції, первинне пакування, вторинне пакування, випробування контролю якості, випуск серії:
Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд, Швейцарія 
	Німеччина/ Швейцарія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни II типу


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/15872/01/01

	133. 
	ТІОПЕНТАЛ
	thiopental
	тіопентал натрію 
	N01AF03
	ліофілізат для розчину для ін'єкцій по 0,5 г флакони з ліофілізатом
	ПАТ "Київмедпрепарат"
	Україна
	ПАТ "Київмедпрепарат"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 



	за рецептом
	
	UA/3916/01/01

	134. 
	ТІОПЕНТАЛ
	thiopental
	тіопентал 
	N01AF03
	ліофілізат для розчину для ін'єкцій по 1,0 г флакони з ліофілізатом
	ПАТ "Київмедпрепарат"
	Україна
	ПАТ "Київмедпрепарат"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

Зміни II типу


	за рецептом
	
	UA/3916/01/02

	135. 
	ТОБІФЛАМІН
	Dexamethasone and antiinfectives
	тобраміцин, дексаметазон
	-
	краплі очні, суспензія in bulk: по 5 мл у флаконі поліетиленовому з крапельницею та контролем першого розкриття, по 100 флаконів у картонній коробці
	АТ "КИЇВСЬКИЙ ВІТАМІННИЙ ЗАВОД"
	Україна
	РАФАРМ С.А.
	Грецiя
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	-
	
	UA/17664/01/01

	136. 
	ТОБІФЛАМІН
	dexamethasone and antiinfectives
	тобраміцин, дексаметазон
	S01CA01
	краплі очні, суспензія, по 5 мл у флаконі поліетиленовому з крапельницею та контролем першого розкриття, по 1 флакону в пачці
	АТ "КИЇВСЬКИЙ ВІТАМІННИЙ ЗАВОД"
	Україна
	АТ "КИЇВСЬКИЙ ВІТАМІННИЙ ЗАВОД"
(виробництво з продукції in bulk «Рафарм С.А.», Греція)
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	
	UA/17663/01/01

	137. 
	ТОНГІНАЛ®
	-
	Camphora D2, Tabacum D6, Veratrum album D6, Glonoinum D12, Acidum hydrocyanicum D12
	Комплексний гомеопатичний препарат
	краплі оральні по 20 мл або 50 мл, або 100 мл у флаконі з крапельним дозатором; по 1 флакону у картонній упаковці
	ТОВ «ПЕРРІГО УКРАЇНА» 

	Україна
	Ріхард Біттнер ГмбХ

	Австрія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу


	без рецепта
	підлягає
	UA/5009/01/01

	138. 
	ТОНЗИХЕЛП
	benzydamine
	бензидаміну гідрохлорид
	A01AD02
	спрей для ротової порожнини, розчин 3 мг/мл; по 30 мл розчину у флаконі з дозуючим пристроєм і розпилювачем, по 1 флакону в коробці
	Ананта Медікеар Лтд.
	Велика Британiя
	АТ "Стома"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

 
	без рецепта
	
	UA/19242/01/01

	139. 
	ТРАНЕКСАМОВА КИСЛОТА
	tranexamic acid
	транексамова кислота
	B02AA02
	розчин для ін'єкцій, 50 мг/мл; по 5 мл в ампулі; по 5 ампул в блістері; по 1 блістеру в пачці; по 5 мл в ампулі; по 5 ампул в блістері; по 2 блістери в пачці; по 5 мл в ампулі; по 5 ампул в блістері; по 10 блістерів в пачці
	Приватне акціонерне товариство "Лекхім-Харків"
	Україна
	Приватне акціонерне товариство "Лекхім-Харків"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 



	за рецептом
	Не підлягає
	UA/17082/01/02

	140. 
	ТРИСЕПТОЛ
	Sulfamethoxazole and trimethoprim
	сульфаметоксазол, триметоприм
	J01EE01

	таблетки по 100 мг/20 мг по 10 таблеток у блістері; по 2 блістери у 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/5350/01/01

	141. 
	ТРИСЕПТОЛ
	Sulfamethoxazole and trimethoprim
	сульфаметоксазол, триметоприм
	J01EE01

	таблетки по 400 мг/80 мг; по 10 таблеток у блістері; по 2 блістери у 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/5350/01/02

	142. 
	ТРИСЕПТОЛ
	Sulfamethoxazole and trimethoprim
	сульфаметоксазол, триметоприм
	-
	таблетки по 100 мг/20 мг; in bulk: по 5000 таблеток у контейнері
	Приватне акціонерне товариство "Лекхім-Харків"
	Україна
	Приватне акціонерне товариство "Лекхім-Харків"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	-
	
	UA/0355/01/01

	143. 
	ТРИСЕПТОЛ
	Sulfamethoxazole and trimethoprim
	сульфаметоксазол, триметоприм
	-

	таблетки по 400 мг/80 мг; in bulk: по 2500 таблеток у контейнері
	Приватне акціонерне товариство "Лекхім-Харків"
	Україна
	Приватне акціонерне товариство "Лекхім-Харків"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	-
	
	UA/0356/01/01

	144. 
	УРОЛЕСАН®
	-
	1 капсула містить Уролесану® екстракту густого отриманого з суміші екстрактів рідких з Daucus carota L., fructus (моркви дикої плодів) (1:1), Humulus lupulus L., flos (хмелю шишок) (1:1), Oreganum vulgare L., herba (материнки трави) (1:1) у співвідношенні 1/1,4/1, екстрагент – етанол 96 % об./об., в перерахуванні на 10 % вологу – 10,70 мг, Mentha x piperita L., aetheroleum (олія м’яти перцевої) – 7,46 мг, Abies sibirica L., aetheroleum
	G04BX
	капсули по 10 капсул у блістері; по 4 блістери в пачці
	ПАТ "Київмедпрепарат"

	Україна
	ПАТ "Київмедпрепарат"

	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


Зміни II типу 


	без рецепта
	
	UA/10393/01/01

	145. 
	ФІРУЛІН 10000
	Multienzymes (lipase, protease etc.)
	панкреатин
	A09AA02
	капсули тверді з гастрорезистентними гранулами по 150 мг; по 10 капсул у блістері, по 2 або по 10 блістерів у картонній упаковці
	ТОВ "КУСУМ"
	Україна
	КУСУМ ХЕЛТХКЕР ПВТ ЛТД
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 



	без рецепта
	підлягає
	UA/20188/01/01

	146. 
	ФЛОРАЗІД
	ceftazidime
	цефтазидим (у формі цефтазидиму пентагідрату)
	J01DD02
	порошок для розчину для ін’єкцій по 2 г, 1 флакон з порошком в коробці
	ТОВ «АНАНТА МЕДІКЕАР УКРАЇНА"

	Україна
	Ананта Медікеар Лімітед 

	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

 
	за рецептом
	Не підлягає
	UA/17125/01/02

	147. 
	ФЛОРАЗІД
	ceftazidime
	цефтазидим (у формі цефтазидиму пентагідрату)
	J01DD02
	Порошок для розчину для ін’єкцій по 1 г, 1 флакон з порошком в коробці
	ТОВ «АНАНТА МЕДІКЕАР УКРАЇНА"

	Україна
	Ананта Медікеар Лімітед

	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 



	за рецептом
	Не підлягає
	UA/17125/01/01

	148. 
	ФЛУТАФАРМ®
	flutamide
	флутамід
	L02BB01
	таблетки по 0,25 г; по 10 таблеток у блістері; по 5 блістерів у пачці з картону
	АТ "Фармак"
	Україна
	АТ "Фармак"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
 
	за рецептом
	
	UA/7358/01/01

	149. 
	ФЛЮДІТЕК
	carbocisteine 
	карбоцистеїн
	R05CB03
	сироп 2 % по 125 мл у флаконі; по 1 флакону з дозувальним стаканчиком в картонній упаковці
	Лабораторія Іннотек Інтернасьйональ
	Францiя
	Виробник відповідальний за контроль та випуск серії: 
Іннотера Шузі, Франція; 

Виробник відповідальний за виробництво in bulk, первинне та вторинне пакування, контроль серії: 
Юнітер Ліквід Мануфекчурінг, Франція 

	Франція
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


 
	без рецепта
	підлягає
	UA/8082/01/01

	150. 
	ФЛЮОРОУРАЦИЛ МЕДАК
	fluorouracil
	флюороурацил
	L01BC02
	розчин для ін`єкцій, 50 мг/мл по 5 мл, або по 10 мл, або по 20 мл, або по 100 мл розчину у флаконі; по 1 флакону в картонній коробці
	Медак Гезельшафт фюр клініше Шпеціальпрепарате мбХ

	Німеччина
	виробник, що відповідає за вторинне пакування, маркування, випуск серії:
Медак Гезельшафт фюр клініше Шпеціальпрепарате мбХ, Німеччина

виробник, що відповідає за випуск форми in bulk, маркування, первинне та вторинне пакування, контроль/випробування серії:
Онкомед меньюфекчерінг, а.с., Чеська Республіка

	Німеччина/ Чеська Республіка
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу



	за рецептом
	
	UA/8091/01/01

	151. 
	ФРАКСИПАРИН®
	nadroparin
	Надропарин кальцію
	B01AB06
	розчин для ін'єкцій, 9500 МО анти-Ха/мл; по 0,3 мл (2850 МО анти-Ха) або по 0,4 мл (3800 МО анти-Ха) у попередньо заповненому шприцу; по 2 шприци в блістері; по 5 блістерів у картонній коробці
	Аспен Фарма Трейдінг Лімітед
	Ірландiя
	Аспен Нотер Дам де Бондевіль
	Франція
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	за рецептом
	Не підлягає
	UA/2970/01/01

	152. 
	ФРАКСИПАРИН®
	nadroparin
	Надропарин кальцію
	B01AB06
	розчин для ін'єкцій, 9500 МО анти-Ха/мл; по 0,6 мл (5700 МО анти-Ха) у попередньо заповненому шприці; по 2 шприца в блістері; по 5 блістерів у картонній коробці; по 0,8 мл (7600 МО анти-Ха) у попередньо заповненому шприці; по 2 шприца в блістері; по 5 блістерів у картонній коробці
	Аспен Фарма Трейдінг Лімітед
	Ірландiя
	Аспен Нотер Дам де Бондевіль
	Франція
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	за рецептом
	Не підлягає
	UA/8185/01/01

	153. 
	ХАВРИКС 1440 ВАКЦИНА ДЛЯ ПРОФІЛАКТИКИ ГЕПАТИТУ А
	Hepatitis A, inactivated, whole virus
	антиген вірусу гепатиту А
	J07BC02
	суспензія для ін’єкцій 1440 ОД ELISA; по 1 мл (1 доза) у флаконі; по 1 флакону в картонній коробці з маркуванням українською мовою; по 1 мл (1 доза) в попередньо наповненому шприці у комплекті з голкою; по 1 шприцу в картонній коробці з маркуванням українською мовою; по 1 мл (1 доза) у флаконі; по 1 флакону в картонній коробці з маркуванням іноземними мовами зі стикером українською мовою; по 1 мл (1 доза) в попередньо наповненому шприці у комплекті з голкою; по 1 шприцу в картонній коробці з маркуванням іноземними мовами зі стикером українською мовою
	ГлаксоСмітКляйн Експорт Лімітед
	Велика Британiя
	ГлаксоСмітКляйн Біолоджікалз С.А., Франція (маркування та пакування готового продукту);
ГлаксоСмітКляйн Біолоджікалз С.А., Бельгія (формування вакцини, наповнення в попередньо наповнені шприці та флакони, проведення контролю якості, маркування і пакування готового продукту); СмітКляйн Бічем Фарма ГмбХ унд Ко. КГ, Німеччина
(наповнення в попередньо наповнені шприці); ГлаксоСмітКляйн Біолоджікалз С.А., Бельгія (випуск серії готового продукту)
	Франція/ Бельгія/ Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	
	UA/16497/01/02

	154. 
	ХАВРИКС 720 ВАКЦИНА ДЛЯ ПРОФІЛАКТИКИ ГЕПАТИТУ А
	Hepatitis A, inactivated, whole virus
	антиген вірусу гепатиту А
	J07BC02
	суспензія для ін’єкцій 720 ОД ELISA; по 0,5 мл (1 доза) у флаконі; по 1 флакону в картонній коробці з маркуванням українською мовою; по 0,5 мл (1 доза) в попередньо наповненому шприці у комплекті з голкою; по 1 шприцу в картонній коробці з маркуванням українською мовою; по 0,5 мл (1 доза) у флаконі; по 1 флакону в картонній коробці з маркуванням іноземними мовами зі стикером українською мовою; по 0,5 мл (1 доза) в попередньо наповненому шприці у комплекті з голкою; по 1 шприцу в картонній коробці з маркуванням іноземними мовами зі стикером українською мовою
	ГлаксоСмітКляйн Експорт Лімітед
	Велика Британiя
	ГлаксоСмітКляйн Біолоджікалз С.А., Франція (маркування та пакування готового продукту);
ГлаксоСмітКляйн Біолоджікалз С.А., Бельгія (формування вакцини, наповнення в попередньо наповнені шприці та флакони, проведення контролю якості, маркування і пакування готового продукту); СмітКляйн Бічем Фарма ГмбХ унд Ко. КГ, Німеччина
(наповнення в попередньо наповнені шприці); ГлаксоСмітКляйн Біолоджікалз С.А., Бельгія (випуск серії готового продукту)
	Франція/ Бельгія/ Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 



	за рецептом
	
	UA/16497/01/01

	155. 
	ХЛОРОФІЛІПТ®АРТЕРІУМ
	-
	екстракт з листя евкаліпту густий (extractum ex folii eucalypti spissum)
	D08AX
	розчин олійний, 20 мг/мл по 25 мл або 30 мл у флаконі; по 1 флакону у пачці
	ПАТ "Галичфарм"
	Україна
	ПАТ "Галичфарм"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу

	без рецепта
	
	UA/4551/01/01

	156. 
	ЦЕТРИН
	levocetirizine
	левоцетиризину дигідрохлорид
	R06AE09
	сироп 2,5 мг/5 мл по 30 мл або по 50 мл або по 100 мл сиропу у флаконі; по 1 флакону з мірним ковпачком у картонній коробці
	Євро Лайфкер Прайвіт Лімітед
	Індія
	ФДС Лімітед
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 




	без рецепта
	
	UA/9079/02/01

	157. 
	ЦЕФТАЗИДИМ
	ceftazidime
	цефтазидим 
	J01DD02
	порошок для розчину для ін'єкцій по 1,0 г; 1 або 5, або 50 флаконів з порошком у пачці з картону; 1 або 5 флаконів з порошком у блістері; по 1 блістеру в пачці з картону; 1 флакон з порошком та 1 ампула з розчинником (вода для ін’єкцій по 10 мл в ампулі) у блістері; по 1 блістеру в пачці з картону
	Приватне акціонерне товариство «Лекхім-Харків» 

	Україна
	Приватне акціонерне товариство «Лекхім-Харків», 
Україна (пакування із форми in bulk фірми-виробника Квілу Фармацеутікал Ко., Лтд., Китай);
ТОВ "Лекхім-Обухів"
Україна (пакування із форми in bulk фірми-виробника Квілу Фармацеутікал Ко., Лтд., Китай)
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	за рецептом
	
	UA/13768/01/01

	158. 
	ЦЕФТАЗИДИМ АНАНТА
	ceftazidime
	Цефтазидим
	J01DD02
	Порошок для розчину для ін’єкцій по 1 г 1 флакон з порошком у коробці з картону
	ТОВ «АНАНТА МЕДІКЕАР УКРАЇНА"

	Україна
	Ананта Медікеар Лімітед

	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/15346/01/01

	159. 
	ЦЕФТРИАКСОН-ДАРНИЦЯ
	ceftriaxone
	цефтриаксон
	J01DD04
	порошок для розчину для ін'єкцій, по 1,0 г;
1 флакон з порошком в пачці; 5 флаконів з порошком в контурній чарунковій упаковці; по 1 контурній чарунковій упаковці в пачці; 
1 флакон з порошком у комплекті з 1 ампулою розчинника (Вода для ін'єкцій-Дарниця) по 10 мл в контурній чарунковій упаковці, по 1 контурній чарунковій упаковці у пачці; по 40 флаконів в коробці
	ПрАТ "Фармацевтична фірма "Дарниця"
	Україна
	ПрАТ "Фармацевтична фірма "Дарниця"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


 
	за рецептом
	Не підлягає
	UA/6340/01/02

	160. 
	ЦЕФТРИАКСОН-ДАРНИЦЯ
	ceftriaxone
	цефтриаксон
	J01DD04
	порошок для розчину для ін'єкцій, по 0,5 г; 1 флакон з порошком в пачці; 5 флаконів з порошком в контурній чарунковій упаковці; по 1 контурній чарунковій упаковці в пачці; 1 флакон з порошком у комплекті з 1 ампулою розчинника (Вода для ін'єкцій-Дарниця) по 5 мл в контурній чарунковій упаковці, по 1 контурній чарунковій упаковці у пачці; по 40 флаконів в коробці
	ПрАТ "Фармацевтична фірма "Дарниця"
	Україна
	ПрАТ "Фармацевтична фірма "Дарниця" 
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	за рецептом
	Не підлягає
	UA/6340/01/01

	161. 
	ЦИТАРАБІН
	cytarabine
	цитарабін
	L01BC01
	розчин для ін’єкцій, 100 мг/мл по 1 мл або по 10 мл у флаконі; по 1 флакону в картонній коробці
	Мілі Хелскере Лімітед
	Велика Британiя
	Венус Ремедіс Лімітед
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 



	за рецептом
	Не підлягає
	UA/0674/01/01

	162. 
	ЮПЕРІО
	valsartan and sacubitril
	сакубітрил і валсартан
	C09DX04
	гранули у капсулах для відкриття по 12,5 мг, по 10 капсул у блістері; по 6 блістерів в картонній коробці
	Новартіс Фарма Сервісез АГ


	Швейцарія
	виробництво за повним циклом:
Новартіс Фармасьютикал Мануфактурінг ЛЛС, Словенія
випуск серії:
Новартіс Фармасьютика, С. А., Іспанія

контроль якості за показником "Мікробіологічна чистота":
Лек Фармасьютикалс д.д., Словенія

вторинне пакування:
ФармЛог Фарма Лоджистік ГмбХ, Німеччина

вторинне пакування:
Делфарм Хюнінг С.А.С., Франція

вторинне пакування:
Юпс Хелскер Італія С.р.л., Італія

вторинне пакування:
Логіфарма С.р.л., Італiя

	Словенія/ Іспанія/ Німеччина/ Франція
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни, що потребують нової реєстрації 



	за рецептом
	Не підлягає
	UA/16691/02/01



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



	 Начальник 
Фарацевтичного управління                                  
	                                            
                                   Олександр ГРІЦЕНКО  




	
	




