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

ПЕРЕЛІК
ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ, ЩО ПРОПОНУЮТЬСЯ ДО ДЕРЖАВНОЇ РЕЄСТРАЦІЇ 

№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнародн
а

непатент
ована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційн
а процедура

Умови
відпуску

Рекламув
ання

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

1. АКСИКОГ apixaban апіксабан B01AF0
2

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

Гетеро
Лабз

Лімітед

Індія Гетеро Лабз
Лімітед

Індія Реєстрація на
5 років

за
рецептом

Не
підлягає

UA/21365/01/01

2. АКСИКОГ apixaban апіксабан B01AF0
2

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

Гетеро
Лабз

Лімітед

Індія Гетеро Лабз
Лімітед

Індія Реєстрація на
5 років

за
рецептом

Не
підлягає

UA/21365/01/02

3. АЛЛЕРБІ® bilastine біластин R06AX2
9

таблетки по 20 мг; 
по 10 таблеток у 
блістері, по 1 або 
по 3 блістери в 
картонній коробці

Еспарма
ГмбХ

Німеччина випуск серії:
Еспарма

ГмбХ,
Німеччина;
вторинне

пакування:
Еспарма
Фарма

Сервісез
ГмбХ,

Німеччина;
виробництво

in bulk,
первинне

пакування,
вторинне

пакування,
контроль

якості:
Санека

Фармасьютіка
лз АТ,

Словацька
Республіка

Німеччина/
Словацька
Республіка

Реєстрація на
5 років

за
рецептом

Не
підлягає

UA/21366/01/01

4. АНГІ.НЕТ® 
ЛЬОДЯНИКИ

flurbiprofen флурбіпр
офен

R02AX0
1

льодяники по 8,75 
мг; по 12 

ТОВ
«ІНФАРМА

Латвійська
Республіка

ЛОЗІ’С
ФАРМАСЕУТІ

Іспанія Реєстрація на
5 років

без
рецепта

підлягає UA/21367/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнародн
а

непатент
ована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційн
а процедура

Умови
відпуску

Рекламув
ання

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

ЗІ СМАКОМ 
М'ЯТИ

льодяників у 
блістері, по 2 
блістера в 
картонній пачці

Трейдінг» КАЛС С.Л.

5. АРГІНІНУ 
ГІДРОХЛОРИ
Д

arginine 
hydrochlorid
e

аргініну 
гідрохлор
ид

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

ПрАТ
"Фармацевт
ична фірма
"Дарниця"

Україна ШАНХАЙ
ПЛУМІНО

АМІНО АСІД
КО., ЛТД.

Китай Реєстрація на
5 років

- Не
підлягає

UA/21368/01/01

6. АСТРАДЕКС dexketoprof
en

декскетоп
рофену 
трометам
ол

M01AE1
7

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 25 
мг; по 10 таблеток 
у блістері, по 1 або 
по 3 блістери в 
коробці з картону

ТОВ
"АСТРАФА

РМ"

Україна ТОВ
"АСТРАФАРМ

"

Україна Реєстрація на
5 років

за
рецептом

Не
підлягає

UA/21369/01/01

7. КЛІНДАМІЦИ
Н КАЛЦЕКС

clindamycin кліндаміц
ин (у 
вигляді 
кліндаміц
ину 
фосфату)

J01FF01 розчин для ін’єкцій 
та інфузій 150 
мг/мл; по 2 мл або 
4 мл в ампулі; по 5 
ампул в контурній 
чарунковій 
упаковці; по 1 
контурній 
чарунковій упаковці
в пачці з картону

АТ
"Калцекс"

Латвiя виробник,
який

відповідає за
контроль

серії/випробу
вання:

АТ "Гріндекс",
Латвія; 

виробник,
який

відповідає за
випуск серії:

АТ "Калцекс",
Латвія; 

всі стадії
виробничого
процесу, крім

контролю
серії/випробу

вання i
випуску серії:
Мефар Ілач
Санаї А.С.,
Туреччина

Латвія/
Туреччина

Реєстрація на
5 років

за
рецептом

Не
підлягає

UA/21370/01/01

8. НАФАЗОЛІН
У 
ГІДРОХЛОРИ

naphazoline нафазолі
ну 
гідрохлор

- кристалічний 
порошок 
(субстанція) у 

АТ
"Фармак"

Україна АТ "Фармак" Україна Реєстрація на
5 років

- Не
підлягає

UA/21371/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнародн
а

непатент
ована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційн
а процедура

Умови
відпуску

Рекламув
ання

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

Д ид подвійних 
поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичного 
застосування

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

Начальник
Фармацевтичного управління

                                   Олександр ГРІЦЕНКО

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

ПЕРЕЛІК
ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ, ЩО ПРОПОНУЮТЬСЯ ДО ДЕРЖАВНОЇ ПЕРЕРЕЄСТРАЦІЇ

№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнарод
на

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробник

а

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламув
ання

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

1. АМБРОКСОЛ-
ЛУБНИФАРМ

ambroxol амброксо
лу 
гідрохлор
ид

R05CB0
6

розчин для інфузій,
7,5 мг/мл; по 2 мл в
ампулах; по 5 
ампул у блістері з 
плівки, по 1 або 2 
блістери в пачці з 
картону; по 2 мл в 
ампулах; по 10 
ампул у блістері з 
плівки, по 1 
блістеру в пачці з 
картону; по 2 мл в 
ампулах; по 5 або 
10 ампул у пачці з 
картону з 
картонними 
перегородками

АТ
"Лубнифар

м"

Україна АТ
"Лубнифарм"

Україна Перереєстрація
на

необмежений
термін

за
рецептом

Не
підлягає

UA/18937/01/01

2. АНАГРЕЛІД-
ВІСТА

anagrelide анагрелід
у 
гідрохлор
иду 
моногідра
т

L01XX3
5

капсули тверді по 
0,5 мг, по 100 
капсул у пляшці; по
1 пляшці в 
картонній пачці

Містрал
Кепітал

Менеджмен
т Лімітед

Англія випуск серії:
Сінтон БВ,

Нідерланди;
виробництво

готової
лікарської

форми,
первинна та

вторинна
упаковка,

фізико-хімічний
контроль серії,

випуск серії:
Сінтон Хіспанія,

С.Л., Іспанiя

Нідерлан
ди/

Іспанія

Перереєстрація
на

необмежений
термін

за
рецептом

Не
підлягає

UA/18972/01/01

3. АПЛЕРІЯ eplerenon
e

еплерено
н

C03DA0
4

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 25 
мг, по 10 таблеток 

КРКА, д.д.,
Ново место

Словенія виробництво "in
bulk", первинне

та вторинне
пакування,

Словенія Перереєстрація
на

необмежений
термін

за
рецептом

Не
підлягає

UA/18840/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнарод
на

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробник

а

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламув
ання

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

у блістері, по 3 
блістери у 
картонній коробці

контроль та
випуск серії:
КРКА, д.д.,

Ново место,
Словенія;

контроль серії
(фізичні та

хімічні методи
контролю):

НЛЗОХ
(Національні

лабораторія за
здрав’є, околє

ін храно),
Словенія;

контроль серії
(фізичні та

хімічні методи
контролю):
Кемійські

інститут, Центр
за валідаційске

технологіє ін
аналітіко
(ЦВТА),

Словенія;
контроль серії

(фізичні та
хімічні методи

контролю):
Лабена д.о.о.,

Словенія;
контроль серії

(фізичні та
хімічні методи

контролю):
Кемілаб д.о.о.,

Словенія
4. АПЛЕРІЯ eplerenon

e
еплерено
н

C03DA0
4

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 50 
мг, по 10 таблеток 
у блістері, по 3 
блістери у 
картонній коробці

КРКА, д.д.,
Ново место

Словенія виробництво "in
bulk", первинне

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

Ново место,
Словенія;

Словенія Перереєстрація
на

необмежений
термін

за
рецептом

Не
підлягає

UA/18840/01/02
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнарод
на

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробник

а

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламув
ання

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

контроль серії
(фізичні та

хімічні методи
контролю):

НЛЗОХ
(Національні

лабораторія за
здрав’є, околє

ін храно),
Словенія;

контроль серії
(фізичні та

хімічні методи
контролю):
Кемійські

інститут, Центр
за валідаційске

технологіє ін
аналітіко
(ЦВТА),

Словенія;
контроль серії

(фізичні та
хімічні методи

контролю):
Лабена д.о.о.,

Словенія;
контроль серії

(фізичні та
хімічні методи

контролю):
Кемілаб д.о.о.,

Словенія
5. БЛОКПЕЙН ketorolac кеторолак

у 
трометам
ол

M01AB1
5

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

Приватне
акціонерне
товариство

"Лекхім-
Харків"

Україна Приватне
акціонерне
товариство

"Лекхім-Харків"

Україна Перереєстрація
на

необмежений
термін. 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/18960/01/01

6. ВАНЛЕРК lercanidipi
ne

лерканіди
піну 
гідрохлор
ид

C08CA1
3

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

АТ
"КИЇВСЬКИ

Й
ВІТАМІННИ
Й ЗАВОД"

Україна АТ
"КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна Перереєстрація
на

необмежений
термін

за
рецептом

Не
підлягає

UA/18884/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнарод
на

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробник

а

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламув
ання

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

7. ВАНЛЕРК lercanidipi
ne

лерканіди
піну 
гідрохлор
ид

C08CA1
3

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

АТ
"КИЇВСЬКИ

Й
ВІТАМІННИ
Й ЗАВОД"

Україна АТ
"КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна Перереєстрація
на

необмежений
термін

за
рецептом

Не
підлягає

UA/18884/01/02

8. ІМУНОВЕЛ® - сік 
свіжозібра
ної 
наземної 
частини 
квітучої 
ехінацеї 
пурпурово
ї 
(Echinace
a purpurea
L.)

R05X капсули; по 12 
капсул у блістері, 
по 2 блістери в 
пачці

ТОВ
"Фармацевт

ична
компанія
"ФарКоС"

Україна ТОВ
"Фармацевтичн

а компанія
"ФарКоС"

Україна Перереєстрація
на

необмежений
термін

без
рецепта

підлягає UA/18784/01/01

9. САНІДАР® decameth
oxine

декаметок
син

D08AJ1
0

розчин для 
зовнішнього 
застосування, 0,2 
мг/мл по 100 мл, по
200 мл або по 400 
мл у флаконах; по 
100 мл, по 200 мл 
або по 400 мл у 
флаконах із 
захисним 
ковпачком

ПрАТ
"Фармацевт
ична фірма
"Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтичн

а фірма
"Дарниця"

Україна Перереєстрація
на

необмежений
термін. 

без
рецепта

підлягає UA/18909/01/01

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

Начальник
Фармацевтичного управління                                    Олександр ГРІЦЕНКО

https://www.whocc.no/atc_ddd_index/
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Додаток 3
до Наказу Міністерства охорони
здоров’я України
__________________ № _______

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

№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявни

ка

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуск

у

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

1. L-ЦЕТ® levocetirizi
ne

левоцети
ризину 
дигідрохл
орид

R06AE0
9

сироп, 2,5 мг/5 мл 
по 60 мл або по 
100 мл у флаконах 
із поліетилену або 
скла, по 1 флакону 
з мірною ложкою у 
картонній упаковці

ТОВ "КУСУМ" Україна ТОВ "КУСУМ
ФАРМ", Україна

або
ТОВ "КУСУМ",

Україна

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
Зміни І типу –

без
рецепт

а

підлягає UA/8612/02/01

2. АБІКСА memantin
e

мемантин
у 
гідрохлор
ид

N06DX0
1

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 10 
мг; по 14 таблеток 
у блістері; по 2 
блістери у 
картонній коробці

Лундбек
Експорт А/С

Данiя первинне та
вторинне

пакування,
дозвіл на

випуск серій: Х.
Лундбек А/С,

Данія;
виробництво

нерозфасовано
го продукту:
Роттендорф
Фарма ГмбХ,
Німеччина;
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості:
Мерц Фарма

ГмбХ і Ко.
КГаА,

Німеччина

Данія/
Німеччи

на

Зміни І типу за
рецепт

ом

UA/4760/01/01

3. А-ДІСТОН - настойки 
з 
лікарської
рослинної
сировини:
глоду 
плодів 
(Сrataegi 
fructus), 

C01EX краплі для 
перорального 
застосування; по 
30 мл або по 50 мл 
у флаконі; по 1 
флакону в пачці з 
картону

ТОВ
"Українська

фармацевтич
на компанія"

Україна ПрАТ "Біолік" Україна Зміни І типу без
рецепт

а

UA/5666/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявни

ка

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуск

у

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

собачої 
кропиви 
трави 
(Leonuri 
cardiacae 
herba), 
валеріани
коренів 
(Valeriana
e radix), 
фенхелю 
плодів 
(Fructus 
foeniculi 
vulgaris), 
м’яти 
листя 
(Menthae 
piperitae 
folium), 
арніки 
квіток 
(Arnicae 
flos)

4. АЗАЛОН Cinnarizin
e, 
combinatio
ns

цинаризи
нта 
дименгідр
инат

N07CA5
2

таблетки по 20 
мг/40 мг; по 10 
таблеток у блістері,
по 3, 5 або 10 
блістерів в 
картонній коробці

Медокемі
Лімітед

Кіпр виробництво за
повним циклом:

Медокемі
Лімітед, Кіпр; 
виробництво

нерозфасовано
го продукту,

контроль якості,
випуск серії:

Медокемі
Лімітед, Кіпр

Кіпр внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
Зміни І типу –

за
рецепт

ом

UA/20914/01/01

5. АЗИТРОМІЦИН-
ФАРМЕКС

azithromyc
in

азитроміц
ин (у 
вигляді 
азитроміц
ину 
дигідрату)

J01FA1
0

ліофілізат для 
розчину для 
інфузій по 500 мг; 1
флакон з 
ліофілізатом у 
пачці з картону

ТОВАРИСТВ
О З

ОБМЕЖЕНО
Ю

ВІДПОВІДАЛ
ЬНІСТЮ

«КОРПОРАЦІ
Я

«ЗДОРОВ’Я»

Україна ТОВ
"ФАРМЕКС

ГРУП"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
Зміни І типу

за
рецепт

ом

Не
підлягає

UA/14369/01/01

6. АКСЕТИН® cefuroxim
e

цефурокс
им (у 
формі 

J01DC0
2

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, 250 мг; 

Медокемі
Лімітед

Кіпр Медокемі
Лімітед

Кіпр внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:

за
рецепт

ом

UA/8714/02/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявни

ка

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуск

у

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

цефурокс
иму 
аксетилу)

по 10 таблеток у 
стрипі, по 1 стрипу 
в картонній 
коробці; по 10 
таблеток у блістері,
по 1 блістеру в 
картонній коробці

Зміни І типу

7. АКСЕТИН® cefuroxim
e

цефурокс
им (у 
формі 
цефурокс
иму 
аксетилу)

J01DC0
2

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

Медокемі
Лімітед

Кіпр Медокемі
Лімітед

Кіпр внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
Зміни І типу

за
рецепт

ом

UA/8714/02/02

8. АКСЕТИН® cefuroxim
e

цефурокс
им натрію

J01DC0
2

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

Медокемі
Лімітед

Кіпр виробництво за
повним циклом:

Медокемі
Лімітед, Кіпр; 
виробництво

готового
лікарського

засобу,
первинне та

вторинне
пакування:

Медокемі (Фа
Іст) Кампані

Лімітед,
В’єтнам

Кіпр/
В’єтнам

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
Зміни І типу

за
рецепт

ом

UA/8714/01/02

9. АКСЕТИН® cefuroxim
e

цефурокс
им натрію

J01DC0
2

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

Медокемі
Лімітед

Кіпр виробництво за
повним циклом:

Медокемі
Лімітед, Кіпр; 
виробництво

готового
лікарського

засобу,
первинне та

вторинне
пакування:

Медокемі (Фа
Іст) Кампані

Лімітед,
В’єтнам

Кіпр/
В’єтнам

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецепт

ом

UA/8714/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявни

ка

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуск

у

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

10. АЛЬБУМІН 
ЛЮДИНИ 200 Г/Л

albumin білки 
плазми, 
що 
містять не
менше 95 
% 
альбуміну

B05AA0
1

розчин для інфузій,
200 г/л; по 50 мл 
або по 100 мл 
розчину у пляшці; 
по 1 пляшці в 
коробці з картону

Кедріон
С.п.А.

Італiя КЕДРІОН
С.П.А.

Італiя Зміни І типу за
рецепт

ом

UA/15876/01/01

11. АЛЬЦМЕРАТ choline 
alfoscerat
e

холіну 
альфосце
рат

N07AX0
2

розчин для ін`єкцій,
250 мг/мл; по 4 мл 
в ампулі; по 5, 10 
або 100 ампул в 
пачці; по 4 мл в 
ампулі; по 5 ампул 
в блістері; по 1 або 
2 блістери у пачці

Приватне
акціонерне
товариство

"Лекхім-
Харків"

Україна Приватне
акціонерне
товариство

"Лекхім-Харків"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецепт

ом

UA/15056/01/01

12. АМБРОКСОЛ 
ЕКСТРА

ambroxol амброксо
лу 
гідрохлор
ид

R05CB0
6

таблетки по 30 мг; 
по 10 таблеток у 
блістері; по 1, 2, 3 
або по 4 блістери в 
коробці з картону

ТОВ
"АСТРАФАРМ

"

Україна Виробництво за
повним циклом:

ТОВ
"АСТРАФАРМ",

Україна;
Сертифікація

серії та видача
дозволу на
реалізацію

(випуск) серії:
ТОВ

«Представницт
во БАУМ ФАРМ

ГМБХ»
Україна

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепт

а

UA/8801/01/01

13. АМБРОКСОЛ-
ТЕВА

ambroxol амброксо
лу 
гідрохлор
ид

R05CB0
6

розчин оральний, 
7,5 мг/мл по 40 мл 
або 100 мл у 
флаконі; по 1 
флакону з 
пробкою-
крапельницею, 
дозуючою 
скляночкою в 
коробці

ТОВ «Тева
Україна»

Україна Меркле ГмбХ
(Виробництво

нерозфасовано
ї продукції,

первинна та
вторинна
упаковка,

контроль серії;
дозвіл на

випуск серії)

Німеччи
на

Зміни І типу без
рецепт

а

UA/1853/03/01

14. АМБРОКСОЛ-
ТЕВА

ambroxol амброксо
лу 
гідрохлор
ид

R05CB0
6

сироп, 15 мг/5 мл, 
по 100 мл у 
флаконі; по 1 
флакону разом із 
мірним 
стаканчиком у 
коробці

ТОВ «Тева
Україна»

Україна Меркле ГмбХ,
Німеччина
(Дозвіл на

випуск серії;
Виробництво

нерозфасовано
ї продукції,

Німеччи
на

Зміни І типу без
рецепт

а

UA/1853/02/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявни

ка

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуск

у

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

первинна та
вторинна
упаковка,
контроль
якості);

Альтернативни
й виробник

відповідальний
за контроль

серії (фізико-
хімічні

випробування): 
ННАС Лабор Д-

р Хойслер
ГмбХ,

Німеччина
15. АМБРОКСОЛ-

ТЕВА
ambroxol амброксо

лу 
гідрохлор
ид

R05CB0
6

таблетки по 30 мг, 
по 10 таблеток у 
блістері; по 2 
блістери у коробці

ТОВ «Тева
Україна»

Україна Меркле ГмбХ
(виробництво

нерозсфасован
ого продукту,

дозвіл на
випуск серії;
первинна та

вторинна
упаковка,

контроль серії)

Німеччи
на

Зміни І типу Без
рецепт

а

UA/1611/01/01

16. АМБРОКСОЛУ 
ГІДРОХЛОРИД

ambroxol амброксо
лу 
гідрохлор
ид

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

ТОВ "КУСУМ" Україна Шілпа Фарма
Лайфсайенсіз

Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

- UA/19146/01/01

17. АМІНАРГІН arginine 
hydrochlor
ide

аргініну 
гідрохлор
ид

B05XB0
1

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

Товариство з
обмеженою 
відповідальні
стю фірма 
"Новофарм-
Біосинтез"

Україна Товариство з
обмеженою 

відповідальніст
ю фірма 

"Новофарм-
Біосинтез"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецепт

ом

Не
підлягає

UA/19661/01/01

18. АМЛОДИПІН 
САНДОЗ®

amlodipine амлодипін
у формі 
амлодипін
у 
бесилату

C08CA0
1

таблетки по 10 мг, 
по 15 таблеток у 
блістері; по 2 
блістери в 
картонній коробці

Сандоз
Фармасьютіка

лз д.д.

Словені
я

Лек
Фармацевтична
компанія д.д.,

Словения
(контроль серії

(лише
мікробіологічни
й), випуск серії;

Словені
я/

Туреччи
на/

Румунія/
Польща

Зміни І типу за
рецепт

ом

UA/11166/01/02
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявни

ка

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуск

у

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

первинне та
вторинне

пакування,
випуск серії);

виробництво in
bulk, первинне

та вторинне
пакування,

контроль серії
(окрім

мікробіологічно
го): Новартіс

Фармасьютікал
Мануфактуринг
ЛЛС, Словения;
виробництво in
bulk: Генвеон
Ілак Санай ве
Тікарет А. С.,
Туреччина;

Сандоз Груп
Саглик

Урунлері
Ілакларі Сан.
ве Тік. А.С.,
Туреччина;

контроль серії:
C.К. Сандоз

С.Р.Л., Румунія;
первинне та

вторинне
пакування,

контроль серії,
випуск серії:

Лек С.А.,
Польща;
контроль

мікробіологічної
чистоти:
Новартіс

Саглик Гіда ве
Тарім Урунлері

Сан. ве Тік.
А.С., Туреччина

19. АМЛОДИПІН 
САНДОЗ®

amlodipine амлодипін
у формі 
амлодипін

C08CA0
1

таблетки по 5 мг, 
по 15 таблеток у 
блістері; по 2 

Сандоз
Фармасьютіка

лз д.д.,

Словені
я

Лек
Фармацевтична
компанія д.д.,

Словені
я/

Туреччи

Зміни І типу за
рецепт

ом

UA/11166/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявни

ка

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуск

у

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

у 
бесилату

блістери в 
картонній коробці

Словенія Словения
(контроль серії

(лише
мікробіологічни
й), випуск серії;

первинне та
вторинне

пакування,
випуск серії);

виробництво in
bulk, первинне

та вторинне
пакування,

контроль серії
(окрім

мікробіологічно
го): Новартіс

Фармасьютікал
Мануфактуринг
ЛЛС, Словения;
виробництво in
bulk: Генвеон
Ілак Санай ве
Тікарет А. С.,
Туреччина;

Сандоз Груп
Саглик

Урунлері
Ілакларі Сан.
ве Тік. А.С.,
Туреччина;

контроль серії:
C.К. Сандоз

С.Р.Л., Румунія;
первинне та

вторинне
пакування,

контроль серії,
випуск серії:

Лек С.А.,
Польща;
контроль

мікробіологічної
чистоти:
Новартіс

Саглик Гіда ве
Тарім Урунлері

на/
Румунія/
Польща
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявни

ка

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуск

у

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

Сан. ве Тік.
А.С., Туреччина

20. АМЛОДИПІН-
ТЕВА

amlodipine амлодипін
у вигляді 
амлодипін
у 
бесилату

C08CA0
1

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

ТОВ «Тева
Україна»

Україна АТ
Фармацевтични

й завод Тева

Угорщи
на

Зміни І типу за
рецепт

ом

UA/16717/01/01

21. АМЛОДИПІН-
ТЕВА

amlodipine амлодипін
у вигляді 
амлодипін
у 
бесилату

C08CA0
1

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

ТОВ «Тева
Україна»

Україна АТ
Фармацевтични

й завод Тева

Угорщи
на

Зміни І типу за
рецепт

ом

UA/16717/01/02

22. АМОКСИКЛАВ® 
2X

Amoxicillin
and beta-
lactamase 
inhibitor

амоксици
лін у 
формі 
тригідрату
та 
кислота 
клавулано
ва у 
формі 
калієвої 
солі

J01CR0
2

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, 500 
мг/125 мг; по 7 
таблеток у блістері 
або стрипі; по 2 
блістери або 
стрипи у картонній 
коробці

Сандоз
Фармасьютіка

лз д.д.

Словені
я

Сандоз ГмбХ -
Виробнича
дільниця

Антиінфекційні
ГЛЗ та Хімічні

Операції
Кундль (АІХО
ГЛЗ Кундль)

Австрія Зміни І типу за
рецепт

ом

UA/7064/01/01

23. АМОКСИКЛАВ® 
КВІКТАБ

Amoxicillin
and beta-
lactamase 
inhibitor

Амоксици
ліну 
тригідрат
Калію 
клавулана
т

J01CR0
2

таблетки, що 
диспергуються, 875
мг/125 мг, по 5 
таблеток у блістері;
по 2 блістери у 
картонній коробці; 
по 7 таблеток у 
блістері; по 2 
блістери у 
картонній коробці

Сандоз
Фармасьютіка

лз д.д.

Словені
я

Сандоз ГмбХ –
Виробнича
дільниця

Антиінфекційні
ГЛЗ та Хімічні

Операції
Кундль (АІХО
ГЛЗ Кундль)

Австрія Зміни І типу за
рецепт

ом

UA/3011/04/01

24. АНАСТРОЗОЛ 
САНДОЗ®

anastrozol
e

анастрозо
л

L02BG0
3

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 1 мг;
по 14 таблеток у 
блістері; по 2 
блістери в 
картонній коробці

Сандоз
Фармасьютіка

лз д.д.

Словені
я

Салютас
Фарма ГмбХ
(виробництво

"in bulk",
пакування,

випуск серії;
вторинне

пакування)

Німеччи
на

Зміни І типу за
рецепт

ом

UA/13575/01/01

25. АНГІСЕЙВ arginine 
hydrochlor
ide

аргініну 
гідрохлор
ид

B05XB0
1

розчин для інфузій,
42 мг/мл по 100 мл 
у пляшці; по 1 
пляшці у коробці з 
картону

ТОВ
"ВОРВАРТС

ФАРМА"

Україна Приватне
акціонерне
товариство
«Інфузія»

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецепт

ом

Не
підлягає

UA/15912/01/01



16

№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявни

ка

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуск

у

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

26. АНУЗОЛ - ксерофор
м, 
екстракт 
беладони 
густий 
(Belladonn
ae 
extractum 
spissum)

C05AX0
3

супозиторії 
ректальні, по 5 
супозиторіїв у 
стрипі; по 2 стрипи 
в пачці з картону; 
по 3 супозиторії у 
стрипі; по 2 або 3 
стрипи в пачці

ПАТ
«Монфарм»

Україна ПАТ
«Монфарм»

Україна Зміни І типу без
рецепт

а

UA/7303/01/01

27. АПОНІЛ nimesulide німесулід M01AX1
7

таблетки по 100 мг;
по 10 таблеток у 
блістері; по 2 
блістери в 
картонній коробці

Медокемі
Лімітед

Кіпр виробництво за
повним циклом:

Медокемі
Лімітед, Кіпр;

виробництво за
повним циклом:

Медокемі
Лімітед, Кіпр

Кіпр внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепт

а

UA/8715/01/01

28. АСАКОЛ® mesalazin
e

месалази
н

A07EC0
2

таблетки, вкриті 
оболонкою, 
кишковорозчинні по
400 мг, по 10 
таблеток у блістері;
по 10 блістерів у 
коробці з картону

Тілотс Фарма
АГ

Швейца
рія

Виробництво
нерозфасовано

ї продукції,
первинна та

вторинна
упаковка: Хаупт

Фарма
Вюльфінг ГмбХ,

Німеччина; 
Виробник,

відповідальний
за випуск серій:
Тілотс Фарма
АГ, Швейцарія

Німеччи
на/

Швейца
рія

Зміни І типу UA/4770/01/01

29. АСКОРБІНОВА 
КИСЛОТА

Ascorbic 
acid (vit C)

кислота 
аскорбіно
ва

A11GA0
1

розчин для ін'єкцій,
50 мг/мл, по 2 мл в 
ампулі; по 10 
ампул у картонній 
пачці з 
перегородками; по 
2 мл в ампулі; по 5 
ампул в 
однобічному 
блістері, по 2 
блістера у пачці; по
2 мл в ампулі; по 
100 ампул у 
картонній коробці з 
перегородками

Приватне
акціонерне
товариство

"Лекхім -
Харків"

Україна Приватне
акціонерне
товариство

"Лекхім -
Харків"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецепт

ом

UA/12847/01/01

30. АСКОРБІНОВА Ascorbic кислота A11GA0 розчин для ін'єкцій, Приватне Україна Приватне Україна внесення змін до за UA/12847/01/02
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявни

ка

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуск

у

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

КИСЛОТА acid (vit C) аскорбіно
ва

1 100 мг/мл, по 2 мл 
в ампулі; по 10 
ампул у картонній 
пачці з 
перегородками; по 
2 мл в ампулі; по 5 
ампул в 
однобічному 
блістері, по 2 
блістера у пачці; по
2 мл в ампулі; по 
100 ампул у 
картонній коробці з 
перегородками

акціонерне
товариство

"Лекхім -
Харків"

акціонерне
товариство

"Лекхім -
Харків"

реєстраційних
матеріалів: Зміни І типу

рецепт
ом

31. АСКОФЕН-
ДАРНИЦЯ

Acetylsalic
ylic acid, 
combinatio
ns excl. 
psycholept
ics

ацетилса
ліцилова 
кислота, 
парацета
мол, 
кофеїн

N02BA5
1

таблетки, по 6 або 
по 10 таблеток у 
контурній 
чарунковій 
упаковці; по 1 
контурній 
чарунковій упаковці
в пачці; по 6 або по
10 таблеток у 
контурних 
чарункових 
упаковках

ПрАТ
"Фармацевти

чна фірма
"Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтичн

а фірма
"Дарниця"

Україна Зміни І типу без
рецепт

а

UA/7528/01/01

32. АСТРІЯ® desloratad
ine

дезлорат
адин

R06AX2
7

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 5 мг;
по 10 таблеток у 
блістері, по 1 або 
по 3 блістери в 
коробці; 
по 30 таблеток у 
блістері, по 1 або 
по 3 блістери в 
коробці

ТОВ
«Представни
цтво БАУМ

ФАРМ ГМБХ»

Україна Виробництво за
повним циклом:

ТОВ
"АСТРАФАРМ",

Україна;
Сертифікація

серії та видача
дозволу на
реалізацію

(випуск) серії:
ТОВ

«Представницт
во БАУМ ФАРМ

ГМБХ»,
Україна

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепт

а

підлягає UA/15979/01/01

33. АТРАКУРІУМ-
ДАРНИЦЯ

atracurium атракуріу
му 
бесилат

M03AC0
4

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

ПрАТ
"Фармацевти

чна фірма
"Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтичн

а фірма
"Дарниця"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецепт

ом

Не
підлягає

UA/20896/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявни

ка

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуск

у

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

контурній 
чарунковій упаковці
в пачці

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

ТОВ "КУСУМ" Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

- UA/20997/01/01

35. БАКТОПІК mupirocin мупіроцин D06AX0
9

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

ТОВ "КУСУМ" Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецепт

ом

UA/17049/01/01

36. БІБРАЙТ phenibut фенібут N06BX2
2

таблетки по 250 мг 
по 10 таблеток у 
блістері, по 2 
блістери у коробці з
картону

ТОВ
«Представни
цтво БАУМ

ФАРМ ГМБХ»

Україна виробництво за
повним циклом:

ТОВ
"АСТРАФАРМ",

Україна;
сертифікація

серії та видача
дозволу на
реалізацію

(випуск) серії:
ТОВ

"Представництв
о БАУМ ФАРМ

ГМБХ",
Україна

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецепт

ом

Не
підлягає

UA/20002/01/01

37. БОРТЕЗОМІБ 
ДЛЯ ІН'ЄКЦІЙ

bortezomi
b

бортезомі
б

L01XG0
1

ліофілізований 
порошок для 
приготування 
розчину для 
ін'єкцій, по 3,5 мг; 
по 1 флакону у 
картонній коробці

МСН
ЛАБОРАТОРІ
С ПРАЙВІТ

ЛІМІТЕД

Індія МСН
Лабораторіс

Прайвіт Лімітед

Індія Зміни І типу за
рецепт

ом

Не
підлягає

UA/20779/01/01

38. БРИЗОТОН® Timolol, 
combinatio
ns

бринзола
мід, 
тимололу 
малеат

S01ED5
1

краплі очні; по 5 мл
у флаконі; по 1 
флакону в пачці

АТ "Фармак" Україна АТ "Фармак" Україна Зміни І типу за
рецепт

ом

UA/17723/01/01

39. БРІНЕРА timolol, 
combinatio
ns

бринзола
мід, 
тимололу 
малеат

S01ED5
1

краплі очні, 
суспензія; по 5 мл у
флаконі з 
крапельнецею; по 1
флакону з 
крапельницею у 
картонній коробці

СЕНТІСС
ФАРМА
Прайвет
Лімітед

Індія Сентісс Фарма
Пвт. Лтд.

Індія Зміни II типу за
рецепт

ом

UA/18598/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявни

ка

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуск

у

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

40. БРОНХОЛІТИН 
ТАБ

- глауцину 
гідробром
ід

- таблетки, вкриті 
оболонкою, по 10 
мг; in bulk № 4320: 
по 20 таблеток у 
блістері; по 216 
блістерів у 
поліпропіленовій 
коробці

АТ
"Софарма"

Болгарі
я

АТ "Софарма" Болгарі
я

Зміни І типу - Не
підлягає

UA/12631/01/01

41. БРОНХОЛІТИН 
ТАБ

- глауцину 
гідробром
ід

R05DB таблетки, вкриті 
оболонкою, по 40 
мг; по 20 таблеток 
у блістері; по 1 
блістеру в пачці

АТ
"Софарма"

Болгарі
я

АТ "Софарма" Болгарі
я

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепт

а

підлягає UA/3119/01/02

42. БРОНХОЛІТИН 
ТАБ

- глауцину 
гідробром
ід

- таблетки, вкриті 
оболонкою, по 40 
мг; in bulk № 4080: 
по 20 таблеток у 
блістері; по 204 
блістери у 
поліпропіленовій 
коробці

АТ
"Софарма"

Болгарі
я

АТ "Софарма" Болгарі
я

Зміни І типу - Не
підлягає

UA/12631/01/02

43. БРОНХОЛІТИН 
ТАБ

- глауцину 
гідробром
ід

R05DB таблетки, вкриті 
оболонкою, по 10 
мг, по 20 таблеток 
у блістері; по 1 
блістеру в пачці

АТ
"Софарма"

Болгарі
я

АТ "Софарма" Болгарі
я

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепт

а

підлягає UA/3119/01/01

44. БУСТРИКС 
ПОЛІО 
КОМБІНОВАНА 
ВАКЦИНА ДЛЯ 
ПРОФІЛАКТИКИ 
ДИФТЕРІЇ, 
ПРАВЦЯ, 
КАШЛЮКУ 
(АЦЕЛЮЛЯРНИ
Й КОМПОНЕНТ) 
ТА 
ПОЛІОМІЄЛІТУ 
(ІНАКТИВОВАНА
) 
(АДСОРБОВАНА
, ЗІ 
ЗМЕНШЕНИМ 
ВМІСТОМ 
АНТИГЕНІВ)

Diphtheria
-pertussis-
poliomyelit
is-tetanus

дифтерій
ний 
анатоксин 
(D)1;
правцеви
й 
анатоксин
(T)1;
Bordetella 
pertussis к
ашлюкові 
антигени:
кашлюков
ий 
анатоксин
(PT)1;
філамент
озний 
гемаглют
инін 

J07CA0
2

суспензія для 
ін'єкцій по 1 дозі 
(0,5 мл/дозу); по 1 
дозі у попередньо 
наповненому 
шприці; по 1 
попередньо 
наповненому 
шприцу у комплекті
з двома голками в 
пластиковому 
контейнері; по 1 
контейнеру у 
картонній коробці

ГлаксоСмітКл
яйн Експорт

Лімітед

Велика
Британi

я

ГлаксоСмітКля
йн Біолоджікалз

С.А., Бельгія
(проведення

контролю якості
вакцини, випуск
серій готового

продукту);
ГлаксоСмітКля

йн
Біолоджікалз,

Франція
(формування

вакцини,
наповнення
вакцини в
шприці,

маркування та
пакування
готового

Бельгія/
Франція

Зміни І типу За
рецепт

ом

UA/15071/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявни

ка

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуск

у

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

(FHA)1;
пертактин
(PRN)1;
інактивов
ані віруси 
поліомієлі
ту:
тип 1 
(штам Ma
honey)2;
тип 2 
(штам ME
F-1)2;
тип 3 
(штам Sa
ukett)2;
1адсорбов
аний на 
алюмінію 
гідроксиді 
(Al(OH)3)
та 
алюмінію 
фосфаті 
(AlPO4)
2 розмнож
ені на 
клітинах 
Vero

продукту,
проведення

контролю якості
вакцини);

ГлаксоСмітКля
йн Біолоджікалз

С.А., Бельгія
(наповнення

вакцини в
шприці,

маркування і
пакування
готового
продукту,

проведення
контролю якості

вакцини)

45. ВАЗОНІТ pentoxifylli
ne

пентокси
філін

C04AD0
3

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

ТОВ "БАУШ
ХЕЛС

УКРАЇНА"

Україна Г.Л. Фарма
ГмбХ

Австрія Зміни І типу за
рецепт

ом

UA/8138/01/01

46. ВАКСІГРИП® 
ТЕТРА / 
VAXIGRIP TETRA
СПЛІТ-ВАКЦИНА
ДЛЯ 
ПРОФІЛАКТИКИ 
ГРИПУ 
ЧОТИРЬОХВАЛ
ЕНТНА, 
ІНАКТИВОВАНА

Influenza, 
inactivated
, split virus
or surface 
antigen

інактивов
аний
спліт-
вірус
грипу
таких
штамів*:
A/
Victoria/
4897/2022
(H1N1)pd
m09 - 

J07BB0
2

суспензія для 
ін’єкцій; по 0,5 мл у 
попередньо 
заповненому 
шприці; по 1 
попередньо 
заповненому 
шприцу з 
прикріпленою 
голкою у картонній 
коробці з 
маркуванням 

Санофі
Вінтроп
Індастрі

Францiя повний цикл
виробництва,
заповнення,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості,
випуск серії:

Санофі Вінтроп
Індастрі,
Франція;
вторинне

Франція
/

Угорщи
на

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміна
заявника ЛЗ (МІБП)

(власника
реєстраційного
посвідчення)

Зміни І типу

за
рецепт

ом

Не
підлягає

UA/16141/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявни

ка

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуск

у

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

подібний 
(A/Victoria
/4897/202
2, IVR-
238);
A/
Croatia/
10136RV/
2023 
(H3N2) - 
подібний 
(A/Croatia/
10136RV/
2023, X-
425A);
B/
Phuket/
3073/2013
- подібний
(B/Phuket/
3073/2013
,  дикий
тип);
B/
Austria/
1359417/2
021 - 
подібний 
(B/Michiga
n/01/2021,
дикий 
тип);
*
культивов
ані  на
курячих
ембріонах
здорових
курей

українською 
мовою; по 0,5 мл у 
попередньо 
заповненому 
шприці; по 1 
попередньо 
заповненому 
шприцу без голки у 
картонній коробці з 
маркуванням 
українською 
мовою; по 0,5 мл у 
попередньо 
заповненому 
шприці; по 1 
попередньо 
заповненому 
шприцу з 
прикріпленою 
голкою у картонній 
коробці з 
маркуванням 
іноземною мовою зі
стикером 
українською 
мовою; по 0,5 мл у 
попередньо 
заповненому 
шприці; по 1 
попередньо 
заповненому 
шприцу без голки у 
картонній коробці з 
маркуванням 
іноземною  мовою 
зі стикером 
українською мовою

пакування,
контроль якості,

випуск серії:
Санофі Вінтроп

Індастрі,
Франція;

заповнення,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості:

САНОФІ
ВІНТРОП

ІНДАСТРІА,
Францiя;

випуск серії:
Санофі-Авентіс
Зрт., Угорщина;

вторинне
пакування:

Кюне + Нагель
Кфт., Угорщина

47. ВАЛЕРІАНА Valerianae
radix

валеріани
екстракт 
сухий 
(valeriana
e radix)

N05CM0
9

таблетки, вкриті 
оболонкою, по 30 
мг; по 10 таблеток 
у блістері; по 3 
блістери у 
картонній коробці; 
по 20 таблеток у 

АТ
"Софарма"

Болгарі
я

АТ "Софарма" Болгарі
я

Зміни І типу без
рецепт

а

UA/8806/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявни

ка

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуск

у

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

блістері; по 5 
блістерів у 
картонній коробці

48. ВАНАТЕКС 
КОМБІ

Valsartan 
and 
diuretics

валсартан
і 
гідрохлор
отіазид

C09DA0
3

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, 160 
мг/12,5 мг; по 14 
таблеток у блістері;
по 2 блістери у 
картонній коробці

Фармацевтич
ний Завод

«Польфарма
» С. А.

Польща Фармацевтични
й завод

«ПОЛЬФАРМА
» С.А.

Польща Зміни І типу за
рецепт

ом

UA/12839/01/01

49. ВАНАТЕКС 
КОМБІ

Valsartan 
and 
diuretics

валсартан
і 
гідрохлор
отіазид

C09DA0
3

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 80 
мг/12,5 мг; по 14 
таблеток у блістері;
по 2 блістери у 
картонній коробці

Фармацевтич
ний Завод

«Польфарма
» С. А.

Польща Фармацевтични
й завод

«ПОЛЬФАРМА
» С.А.

Польща Зміни І типу за
рецепт

ом

UA/12839/01/02

50. ВАНАТЕКС 
КОМБІ

Valsartan 
and 
diuretics

валсартан
і 
гідрохлор
отіазид

C09DA0
3

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 160 
мг/25 мг; по 14 
таблеток у блістері;
по 2 блістери у 
картонній коробці

Фармацевтич
ний Завод

«Польфарма
» С. А.

Польща Фармацевтични
й завод

«ПОЛЬФАРМА
» С.А.

Польща Зміни І типу за
рецепт

ом

UA/12839/01/03

51. ВЕСТІБО betahistine бетагістин
у 
дигідрохл
орид

N07CA0
1

таблетки по 8 мг; 
по 10 таблеток у 
блістері, по 3 
блістери у коробці

ТОВ «Тева
Україна»

Україна повний цикл:
Каталент

Німеччина
Шорндорф

ГмбХ,
Німеччина;
первинне,
вторинне

пакування,
випуск серії:

Балканфарма-
Дупниця АТ,

Болгарія;
контроль серії

(тільки
мікробіологічне

тестування):
БАВ Інститут

Гігієни та
Забезпечення
Якості ГмбХ,
Німеччина

Німеччи
на/

Болгарі
я

Зміни І типу

Site of production
OLON S.P.A.
Via Livelli 1

Italy-26852 Casaletto
Lodigiano, Lodi

за
рецепт

ом

UA/4059/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявни

ка

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуск

у

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

52. ВЕСТІБО betahistine бетагістин
у 
дигідрохл
орид

N07CA0
1

таблетки по 16 мг; 
по 10 таблеток у 
блістері, по 3 
блістери у коробці

ТОВ «Тева
Україна»

Україна повний цикл:
Каталент

Німеччина
Шорндорф

ГмбХ,
Німеччина;
первинне,
вторинне

пакування,
випуск серії:

Балканфарма-
Дупниця АТ,

Болгарія;
контроль серії

(тільки
мікробіологічне

тестування):
БАВ Інститут

Гігієни та
Забезпечення
Якості ГмбХ,
Німеччина

Німеччи
на/

Болгарі
я

Зміни І типу за
рецепт

ом

UA/4059/01/02

53. ВЕСТІБО betahistine бетагістин
у 
дигідрохл
орид

N07CA0
1

таблетки по 24 мг: 
по 10 таблеток у 
блістері; по 2 або 
по 6 блістерів у 
коробці, по 15 
таблеток у блістері,
по 4 блістери у 
коробці

ТОВ «Тева
Україна»

Україна повний цикл:
Каталент

Німеччина
Шорндорф

ГмбХ,
Німеччина;
первинне,
вторинне

пакування,
випуск серії:

Балканфарма-
Дупниця АТ,

Болгарія;
контроль серії

(тільки
мікробіологічне

тестування):
БАВ Інститут

Гігієни та
Забезпечення
Якості ГмбХ,
Німеччина

Німеччи
на/

Болгарі
я

Зміни І типу за
рецепт

ом

UA/4059/01/03

54. ВІНОРЕЛЬБІН 
"ЕБЕВЕ"

Vinorelbin
e

вінорельб
ін (у 
вигляді 

L01CA0
4

концентрат для 
розчину для 
інфузій, 10 мг/мл; 

ЕБЕВЕ
Фарма

Гес.м.б.Х.

Австрія повний цикл
виробництва:

ФАРЕВА

Австрія/
Німеччи

на

Зміни І типу за
рецепт

ом

UA/4020/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявни

ка

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуск

у

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

вінорельб
іну 
тартрату)

по 1 мл (10 мг) або 
5 мл (50 мг) у 
флаконі; по 1 
флакону в 
картонній коробці

Нфг. КГ Унтерах ГмбХ,
Австрія; випуск
серії: ЕБЕВЕ

Фарма
Гес.м.б.Х. Нфг.

КГ, Австрія;
тестування:

МПЛ
Мікробіологіше
с Прюфлабор
ГмбХ, Австрія;

тестування:
Лабор ЛС СЕ &

Ко.КГ,
Німеччина

55. ВІРСО sofosbuvir софосбуві
р

J05AP0
8

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 400 
мг; по 28 таблеток 
у флаконі, по 1 
флакону у 
картонній коробці

Страйдс
Фарма
Сайенс
Лімітед

Індія Страйдс Фарма
Сайенс Лімітед

Індія Зміни І типу За
рецепт

ом

UA/17053/01/01

56. ВОДА ДЛЯ 
ІН'ЄКЦІЙ

- вода для 
ін’єкцій

- розчинник для 
парентерального 
застосування in 
bulk: по 2 мл, по 5 
мл або по 10 мл в 
ампулі, по 100 
ампул у коробці з 
перегородками

Приватне
акціонерне
товариство

"Лекхім -
Харків"

Україна Приватне
акціонерне
товариство

"Лекхім -
Харків"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: внесення
редакційних змін та

уточнення інформації в
маркуванні форми in

bulk

- UA/16097/01/01

57. ВОДА ДЛЯ 
ІН'ЄКЦІЙ

- вода для 
ін’єкцій

V07AB розчинник для 
парентерального 
застосування по 2 
мл в ампулі; по 10 
або 100 ампул у 
пачці; по 5 мл в 
ампулі; по 10 або 
100 ампул у пачці; 
по 2 мл в ампулі; 
по 5 ампул у 
блістері; по 2 
блістери у пачці; по
5 мл в ампулі; по 5 
ампул у блістері; по
2 блістери у пачці;
по 10 мл в ампулі; 
по 5 або 10, або 

Приватне
акціонерне
товариство

"Лекхім -
Харків"

Україна Приватне
акціонерне
товариство

"Лекхім -
Харків"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепт

а

UA/7306/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявни

ка

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуск

у

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

100 ампул у пачці; 
по 10 мл в ампулі; 
по 5 ампул у 
блістері; по 1 або 2 
блістери у пачці

58. ВОЛВІТ® biotin біотин - таблетки, вкриті 
оболонкою, по 5 мг;
in bulk № 9800 
(10х980): по 10 
таблеток у блістері;
по 980 блістерів у 
картонній коробці

ТОВ "КУСУМ" Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

- UA/21141/01/01

59. ВОЛВІТ® biotin біотин A11HA0
5

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

ТОВ "КУСУМ" Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепт

а

UA/9290/01/01

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

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

дифтерій
ний 
анатоксин
;
правцеви
й 
анатоксин
;
антигени 
Bordetella 
pertussis:
кашлюков
ий 
анатоксин
;
філамент
ний гемаг
лютинін;
інактивов
аний полі
овірус5:
типу 1 
(штам Ma
honey);
типу 2 
(штам 
MEF-1);
типу 3 
(штам Sa

J07CA0
9

суспензія для 
ін’єкцій; по 0,5 мл 
(1 доза) в 
попередньо 
заповнених 
шприцах з 1-єю 
(або 2-ма) 
окремими голками, 
по 1 шприцу в 
картонній упаковці; 
по 0,5 мл (1 доза) в
попередньо 
заповнених 
шприцах з 1-єю 
(або 2-ма) 
окремими голками, 
по 1 шприцу в 
стандартно-
експортній 
упаковці, яка 
міститься у 
картонній коробці з 
інструкцією для 
медичного 
застосування; по 
0,5 мл (1 доза) в 
попередньо 
заповнених 
шприцах з 1-єю 

Санофі
Вінтроп
Індастрі

Францiя виробництво
готового

нерозфасовано
го продукту,

вторинне
пакування
(шприци),

контроль якості,
випуск серій:

Санофі Вінтроп
Індастрі,
Франція;

виробництво
готового

нерозфасовано
го продукту,
заповнення,

вторинне
пакування,

контроль якості,
випуск серій:

Санофі Вінтроп
Індастрі,
Франція;

випуск серій:
Санофі-Авентіс
Зрт., Угорщина;
контроль якості

(шприци):

Франція
/

Угорщи
на

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміна
заявника ЛЗ (МІБП)

(власника
реєстраційного
посвідчення)

Зміни І типу

за
рецепт

ом

Не
підлягає

UA/13080/01/01



26

№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявни

ка

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуск

у

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

ukett);
поверхне
вий 
антиген 
вірусу 
гепатиту 
В7;
полісахар
ид Haemo
philus influ
enzae тип
у b 
(полірибо
зилрибіто
л фосфат
), кон’юго
ваний з 
правцеви
м 
протеїном
5 Культив
овані на 
клітинах V
ero.
7 Отриман
ий на 
клітинах 
дріжджів 
Hansenula
polymorph
a за 
допомого
ю 
рекомбіна
нтної 
ДНК-
технології

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

Інтернешнл
Драг

Девелопмент-
Експерт,
Франція;
вторинне

пакування:
Кюне + Нагель
Кфт., Угорщина

61. ГЕМАКСАМ tranexami
c acid

транекса
мова 
кислота

B02AA0
2

розчин для ін'єкцій,
50 мг/мл; по 5 мл в 
ампулі 
поліетиленовій; по 
10 або 50 ампул у 
пачці з картону; по 
10 мл в ампулі 
поліетиленовій; по 
5 або 6 або 10 

ТОВ
«ФАРМАСЕЛ

»

Україна Повний цикл
або

Контроль,
випуск серії:

ТОВ
«ФАРМАСЕЛ», 

Україна;
Вторинна
упаковка,

Україна/
Німеччи

на

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецепт

ом

Не
підлягає

UA/13418/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявни

ка

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуск

у

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

ампул у пачці з 
картону

контроль:
ХОЛОПАК

Ферпакунгстехн
ік ГмбХ,

Німеччина;
Виробництво

нерозфасовано
ї продукції,

первинна та
вторинна
упаковка,
контроль:
ХОЛОПАК

Ферпакунгстехн
ік ГмбХ,

Німеччина
62. ГІДРОКОРТИЗО

НУ АЦЕТАТ
Hydrocorti
sone

гідрокорти
зону 
ацетат

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

ТОВ "БІОЛІК
ФАРМА" 

Україна Хенан Ліхуа
Фармасьютікал

Ко., Лтд

Китай внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

- UA/18926/01/01

63. ГІДРОКОРТИЗО
НУ АЦЕТАТ

hydrocorti
sone

гідрокорти
зону 
ацетат

H02AB0
9

суспензія для 
ін’єкцій 2,5 %; по 2 
мл в ампулі; по 10 
ампул в пачці з 
картону; по 2 мл в 
ампулі; по 5 ампул 
у блістері; по 2 
блістери в пачці з 
картону

АТ "Фармак" Україна АТ "Фармак" Україна Зміни І типу за
рецепт

ом

UA/3288/01/01

64. ГЛІЦЕРОЛ ЄВРО glycerol гліцерин A06AX0
1

супозиторії 
ректальні по 1000 
мг; по 6 
супозиторіїв у 
блістері; по 1 або 
по 2 блістери в 
картонній упаковці

Євро
Лайфкер Лтд

Велика
Британi

я

відповідальний
за:

контроль/випро
бування; випуск

серії:
Лабораторіус

Басі - Індустріа
Фармасьютіка,

С.А.,
Португалія;

відповідальний
за:

виробництво
нерозфасовано

Португа
лія/

Італія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепт

а

UA/12050/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявни

ка

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуск

у

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

го продукту;
первинне

пакування;
вторинне

пакування;
контроль/випро
бування серії:

Ламп Сан
Просперо СПА,

Італія
65. ГЛІЦЕРОЛ ЄВРО glycerol гліцерин A06AX0

1
супозиторії 
ректальні по по 
2000 мг; по 6 
супозиторіїв у 
блістері; по 1 або 
по 2 блістери в 
картонній упаковці

Євро
Лайфкер Лтд

Велика
Британi

я

відповідальний
за:

контроль/випро
бування; випуск

серії:
Лабораторіус

Басі - Індустріа
Фармасьютіка,

С.А.,
Португалія;

відповідальний
за:

виробництво
нерозфасовано

го продукту;
первинне

пакування;
вторинне

пакування;
контроль/випро
бування серії:

Ламп Сан
Просперо СПА,

Італія

Португа
лія/

Італія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепт

а

UA/12050/01/02

66. ГРИПГО 
ХОТМІКС®

Paracetam
ol, 
combinatio
ns excl. 
psycholept
ics

парацета
мол,
фенілефр
ину 
гідрохлор
ид,
кислота 
аскорбіно
ва

N02BE5
1

гранули для 
орального розчину 
зі смаком лимона 
по 5 г у саше, по 5 
або по 10, або по 
20, або по 50 саше 
у картонній 
упаковці

ТОВ "КУСУМ" Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепт

а

UA/16502/01/01

67. ГРИПГО 
ХОТМІКС®

Paracetam
ol, 

парацета
мол,

- гранули для 
орального розчину 

ТОВ "КУСУМ" Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

Індія внесення змін до
реєстраційних

- UA/21050/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявни

ка

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуск

у

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

combinatio
ns excl. 
psycholept
ics

фенілефр
ину 
гідрохлор
ид,
кислота 
аскорбіно
ва

зі смаком лимона, 
in bulk: № 1500 
(1х1500) саше: по 5
г у саше; по 1500 
саше у картонній 
коробці; in bulk: № 
800 (1х800) саше: 
по 5 г у саше; по 
800 саше у 
картонній коробці

ЛТД матеріалів: Зміни І типу

68. ГРИПГО 
ХОТМІКС®

Paracetam
ol, 
combinatio
ns excl. 
psycholept
ics

парацета
мол,
фенілефр
ину 
гідрохлор
ид,
кислота 
аскорбіно
ва

N02BE5
1

гранули для 
орального розчину 
зі смаком полуниці 
по 5 г у саше, по 5 
або по 10, або по 
20, або по 50 саше 
у картонній 
упаковці

ТОВ "КУСУМ" Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепт

а

UA/16501/01/01

69. ГРИПГО 
ХОТМІКС®

Paracetam
ol, 
combinatio
ns excl. 
psycholept
ics

парацета
мол,
фенілефр
ину 
гідрохлор
ид,
кислота 
аскорбіно
ва

- гранули для 
орального розчину 
зі смаком полуниці,
in bulk: № 1500 
(1х1500) саше: по 5
г у саше; по 1500 
саше у картонній 
коробці; in bulk: № 
800 (1х800) саше: 
по 5 г у саше; по 
800 саше у 
картонній коробці

ТОВ "КУСУМ" Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

- UA/21049/01/01

70. ГРИПОЦИТРОН 
РИНІС

- диметинд
ену 
малеат, 
фенілефр
ин

R01AB спрей назальний, 
розчин; по 15 мл у 
флаконі з 
насадкою-
розпилювачем і 
захисним 
ковпачком; по 1 
флакону у 
картонній коробці; 
по 15 мл у балоні з 
насадкою-
розпилювачем і 
захисним 
ковпачком; по 1 

ТОВАРИСТВ
О З

ОБМЕЖЕНО
Ю

ВІДПОВІДАЛ
ЬНІСТЮ

«КОРПОРАЦІ
Я

«ЗДОРОВ’Я»

Україна ТОВАРИСТВО
З

ОБМЕЖЕНОЮ
ВІДПОВІДАЛЬН

ІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна Зміни І типу без
рецепт

а

UA/11186/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявни

ка

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуск

у

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

балону у картонній 
коробці

71. ГРОПІВІРІН® inosine 
pranobex

інозину 
пранобекс

J05AX0
5

таблетки по 500 мг;
по 10 таблеток у 
блістері, по 2 або 5 
блістерів у пачці

АТ "Фармак" Україна АТ "Фармак" Україна Зміни І типу – за
рецепт

ом

UA/15404/01/01

72. ДАРСТІН progestero
ne

прогестер
он

G03DA0
4

гель, 10 мг/г по 80 г
гелю в алюмінієвій 
тубі з внутрішнім 
лаковим покриттям,
закритій 
поліетиленовим 
ковпачком; по 1 
тубі у комплекті з 
дозуючим 
шпателем у 
картонній коробці

СЕЙД С.А. Іспанiя виробництво
нерозфасовано
го препарату,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості,
випуск серії:
СЕЙД С.А.

Іспанія Зміни І типу за
рецепт

ом

UA/20314/01/01

73. ДЕКАГРЕЛ ticagrelor тикагрело
р

B01AC2
4

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою по 60 
мг; по 14 таблеток 
у блістері, по 4 
блістери в 
картонній коробці

Фармацевтич
ний завод

«ПОЛЬФАРМ
А» С.А.

Польща Фармацевтични
й завод

«ПОЛЬФАРМА
» С.А.

Польща Зміни І типу За
рецепт

ом

UA/20955/01/01

74. ДЕКАГРЕЛ ticagrelor тикагрело
р

B01AC2
4

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою по 90 
мг, по 14 таблеток 
у блістері, по 4 
блістери в 
картонній коробці

Фармацевтич
ний завод

«ПОЛЬФАРМ
А» С.А.

Польща Фармацевтични
й завод

«ПОЛЬФАРМА
» С.А.

Польща Зміни І типу за
рецепт

ом

UA/20955/01/02

75. ДЖАЙВ® glucosami
ne

глюкозамі
ну 
сульфату 
натрію 
хлорид, 
що 
еквівален
тно 
глюкозамі
ну 
сульфату 
та натрію 
хлориду

M01AX0
5

розчин для ін'єкцій,
200 мг/мл; по 2 мл 
в ампулах; по 5 
ампул (ампула А) у 
блістері в комплекті
з розчинником по 1 
мл в ампулах, по 5 
ампул (ампула В) у 
блістері; по 5 
ампул А та по 5 
ампул В у 
блістерах 
відповідно; по 1 
блістеру з 
ампулами А і по 1 
блістеру з 

ТОВ НВФ
"МІКРОХІМ"

Україна ТОВ НВФ
"МІКРОХІМ",

Україна
(всі стадії

виробництва за
виключенням
випуску серії;

відповідальний
за випуск серії,
не включаючи

контроль/випро
бування серії);
відповідальний
за виробництво

та
контроль/випро

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецепт

ом

Не
підлягає

UA/19248/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявни

ка

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуск

у

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

ампулами В в пачці
з картону

бування серії,
не включаючи
випуск серії:

АТ
"Галичфарм",

Україна
76. ДЖУБОНТІ denosuma

b
деносума
б

M05BX0
4

розчин для ін’єкцій,
по 60 мг/мл; по 1 
мл (60 мг) у 
попередньо 
наповненому 
шприцу із захисним
пристроєм; по 1 
шприцу в блістері у
картонній коробці

Сандоз ГмбХ Австрія повний цикл
виробництва:

Новартіс
Фармасьютікал
Мануфактурінг
ГмбХ, Австрія;
контроль серії:

Новартіс
Фармасьютікал
Мануфактурінг
ГмбХ, Австрія;
контроль серії:

Новартіс
Фармасьютікал
Мануфактуринг
ЛЛС, Словенія;
контроль серії:

Солвіас АГ,
Швейцарія;

контроль серії:
Новартіс Фарма

Штайн АГ,
Швейцарія

Австрія/
Словені

я/
Швейца

рія

Зміни І типу за
рецепт

ом

UA/21159/01/01

77. ДИКЛОФЕНАК 
НАТРІЮ

diclofenac диклофен
ак натрію

M02AA1
5

гель 50 мг/г; по 50 г
гелю або 100 г 
гелю у тубі; по 1 
тубі у пачці з 
картону

ТзОВ
"Представниц

тво БАУМ
ФАРМ ГМБХ" 

Україна ПРАТ
"ХІМФАРМЗАВ
ОД "ЧЕРВОНА

ЗІРКА" 

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміна
заявника ЛЗ (МІБП)

(власника
реєстраційного
посвідчення)

Зміни І типу

без
рецепт

а

UA/20542/01/01

78. ДИПРИВАН® propofol пропофол N01AX1
0

емульсія для 
інфузій, 10 мг/мл; 
для виробника 
АстраЗенека ЮК 
Лімітед, Велика 
Британія 
(AstraZeneca UK 
Limited, United 

Аспен Фарма
Трейдінг
Лімітед

Ірландiя Виробник "in
bulk",

пакування,
виробник,

відповідальний
за контроль

якості та випуск
серії: Корден

Італія/
Велика
Британі

я

Зміни II типу за
рецепт

ом

Не
підлягає

UA/11592/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявни

ка

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуск

у

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

Kingdom): по 20 мл 
в ампулі; по 5 
ампул у контурній 
чарунковій 
упаковці; по 1 
контурній 
чарунковій упаковці
у картонній коробці;
по 50 мл у флаконі;
по 1 флакону з 
утримувачем у 
картонній коробці; 
для виробника 
Корден Фарма 
Соціета' Пер Азіоні,
Італія (Corden 
Pharma Societa' Per
Azioni, Italy): по 20 
мл в ампулі; по 5 
ампул у 
картонному 
фіксаторі 
(утримувачі) у 
картонній коробці; 
по 50 мл у флаконі;
по 1 флакону з 
утримувачем у 
картонній коробці

Фарма Соціета'
Пер Азіоні,

Італія;
виробник,

відповідальний
за випуск серії:
АстраЗенека
ЮК Лімітед,

Велика
Британія

79. ДИФЕРЕЛІН® triptorelin трипторел
іну 
ембонат

L02AE0
4

порошок по 22,5 мг 
та розчинник для 
суспензії для 
ін'єкцій з 
пролонгованим 
вивільненням; 1 
флакон з порошком
у комплекті з 
розчинником (вода 
для ін 'єкцій) по 2 
мл в ампулі № 1, 1 
блістером, що 
містить 1 шприц 
для ін'єкцій та 2 
ін'єкційні голки у 
картонній коробці

ІПСЕН
ФАРМА 

Францiя Виробництво,
первинне

пакування,
контроль якості

та
випробування

на стабільність:
порошок:

Дебіофарм
Рісерч енд

Мануфакчуринг
С.А.,

Швейцарія;
Виробництво,

первинне
пакування та

контроль якості:
розчинник:
СЕНЕКСІ,

Швейца
рія/

Франція
/

Німеччи
на

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
Зміни II типу

за
рецепт

ом

Не
підлягає

UA/9454/01/02



33

№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявни

ка

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуск

у

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

Франція;
ЗІГФРІД

ХАМЕЛЬН
ГмбХ,

Німеччина; 
Вторинне

пакування та
випуск серії:

ІПСЕН ФАРМА
БІОТЕК,
Франція

80. ДІАЗЕПАМ 
РЕАКТ

diazepam діазепам N05BA0
1

розчин для ін'єкцій,
10 мг/2 мл; по 2 мл 
в ампулі; по 5 
ампул у 
пластиковому 
лотку, по 1 або 2 
лотка у картонній 
пачці

ТОВ
"РЕАКТФАРМ

"

Україна Белко Фарма Індія Зміни І типу за
рецепт

ом

UA/20451/01/01

81. ДОКСИЦИКЛІН-
ДАРНИЦЯ

doxycyclin
e

доксицикл
іну хіклат

J01AA0
2

капсули по 100 мг; 
по 10 капсул у 
контурній 
чарунковій 
упаковці; по 1 або 
по 2 контурні 
чарункові упаковки 
у пачці; по 1000 
капсул у 
контейнерах 
пластикових

ПрАТ
"Фармацевти

чна фірма
"Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтичн

а фірма
"Дарниця"

Україна Зміни І типу за
рецепт

ом

UA/8028/01/01

82. ЕКСТРАТЕРМ® - екстракт 
трави 
термопси
су 
ланцетног
о сухий, 
натрію 
гідрокарб
онат

R05X таблетки;
по 12 таблеток у 
блістерах; по 12 
таблеток у блістері;
по 2 блістери у 
пачці з картону

ПРАТ
"ФІТОФАРМ"

Україна відповідальний
за

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

ПРАТ
"ФІТОФАРМ",

Україна;
відповідальний

за
виробництво,

первинне/втори
нне пакування

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепт

а

підлягає UA/3602/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявни

ка

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуск

у

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

та контроль
якості:

АТ
"Лубнифарм",

Україна;
відповідальний
за випуск серії,
не включаючи

контроль/випро
бування серії:

ПРАТ
"ФІТОФАРМ",

Україна
83. ЕЛФУНАТ - етилмети

лгідрокси
піридину 
сукцинат

N07XX розчин для ін'єкцій,
50 мг/мл по 2 мл в 
ампулах, по 5 
ампул в контурній 
чарунковій 
упаковці, по 2 
контурні чарункові 
упаковки у 
картонній коробці; 
по 5 мл в ампулах, 
по 5 ампул в 
контурній 
чарунковій 
упаковці, по 1 
контурній 
чарунковій упаковці
у картонній коробці

ТОВ "УОРЛД
МЕДИЦИН"

Україна УОРЛД
МЕДИЦИН

ІЛАЧ САН. ВЕ
ТІДЖ. А.Ш.

Туреччи
на

Зміни І типу За
рецепт

ом

UA/18834/01/01

84. ЕНДОКСАН® Cyclophos
phamide

циклофос
фаміду 
моногідра
т

L01AA0
1

таблетки, вкриті 
цукровою 
оболонкою, по 50 
мг; по 10 таблеток 
у блістері; по 5 
блістерів у 
картонній коробці

Бакстер
Дойчланд

ГмбХ

Німеччи
на

Випуск серії:
Бакстер

Онколоджі
ГмбХ,

Німеччина;
Виробництво

нерозфасовано
ї продукції,

первинна та
вторинна
упаковка:

Прасфарма,
С.Л., Іспанія;
Гаупт Фарма
Амарег ГмбХ,

Німеччина

Іспанія/
Німеччи

на

Зміни І типу за
рецепт

ом

UA/0027/01/01

85. ЕНТИВІО® vedolizum ведолізум L04AG0 порошок для Такеда Данiя виробництво США/ внесення змін до за UA/15405/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявни

ка

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуск

у

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

ab аб 5 концентрату для 
розчину для 
інфузій по 300 мг; 
по 1 флакону у 
картонній коробці

Фарма А/С ГЛЗ та
первинне

пакування:
Хоспіра, Інк.,

США;
виробництво

ГЛЗ, контроль
якості серії:

"Стерильність",
"Механічні

включення",
первинне

пакування:
Патеон Італія
С.П.А., Італiя;

вторинне
пакування,

контроль якості
серії, дозвіл на

випуск серії:
Такеда Австрія
ГмбХ, Австрія;
контроль якості
серії: Лебкорп

Ерлі
Девелопмент
Лабораторіз

Лімітед, Велика
Британiя;

контроль якості
серії:

"Стерильність"
та

"Бактеріальні
ендотоксини":

Вікхем
Лабораторіз

Лімітед, Велика
Британiя;

контроль якості
серії:

"Визначення
зв'язування":
Чарльз Рівер
Лабораторіз
Німеччина

ГмбХ,

Італія/
Велика
Британі

я/
Австрія/
Німеччи

на/
Японія

реєстраційних
матеріалів: Технічна

помилка (згідно наказу
МОЗ від 23.07.2015 №

460)

рецепт
ом
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявни

ка

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуск

у

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

Німеччина;
виробництво

ГЛЗ, контроль
якості серії,
первинне

пакування:
Такеда

Фармасьютікал
Компані Лтд.,
Хікарі плант,

Японiя
86. ЕНХЕРТУ Trastuzum

ab 
deruxteca
n

трастузум
абу 
дерукстек
ан

L01FD0
4

порошок для 
концентрату для 
розчину для 
інфузій, 100 мг, 
стерильний 
ліофілізований 
порошок для 
концентрату для 
розчину для 
інфузій для 
одноразового 
використання у 
скляному флаконі, 
закупореному 
гумовою пробкою з 
обжимною 
кришкою «flip-off 
crimp cap»; по 1 
флакону в 
картонній коробці

АСТРАЗЕНЕК
А ЮК

ЛІМІТЕД

Велика
Британi

я

виробництво,
випробування

контролю якості
при випуску

(крім
пригнічення

росту клітин):
Бакстер

Онколоджі
ГмбХ,

Німеччина
випробування

контролю якості
при випуску

(тільки
пригнічення

росту клітин):
Чарльз Рівер
Лабораторіз

Джормані ГмбХ,
Німеччина
вторинне

пакування,
маркування та

випуск серії
(сертифікація)

готового
лікарського

засобу: Даічі
Санкіо Юроп

ГмбХ,
Німеччина

Німеччи
на

Зміни І типу за
рецепт

ом

UA/20895/01/01

87. ЕРОПОЛ® - бензилди
метил[3-
(мірістоіл
аміно)про

D08AJ розчин для 
зовнішнього 
застосування, 0,1 
мг/мл; по 20 мл та 

ТОВ
"ВАЛАРТІН

ФАРМА"

Україна ТОВ "Славія
2000"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміна
заявника ЛЗ (МІБП)

без
рецепт

а

UA/18204/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявни

ка

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуск

у

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

піл]амоні
ю 
хлориду 
моногідра
т

по 50 мл у 
флаконах 
полімерних з 
уретральною 
насадкою; по 1 
флакону в пачці

(власника
реєстраційного
посвідчення)

Зміни І типу

88. ЕРОТОН® sildenafil силденаф
ілу цитрат

G04BE0
3

таблетки по 100 мг;
по 1 або по 2, або 
по 4 таблетки у 
блістері; по 1 
блістеру в пачці з 
картону; по 4 
таблетки у блістері;
по 2 блістери в 
пачці з картону

ПРАТ
"ФІТОФАРМ"

Україна відповідальний
за

виробництво,
первинне,
вторинне

пакування,
контроль та
випуск серії:

ПРАТ
"ФІТОФАРМ",

Україна;
відповідальний

за
виробництво,

первинне,
вторинне

пакування,
контроль якості:

АТ
"Лубнифарм",

Україна;
відповідальний
за випуск серії,
не включаючи

контроль/випро
бування серії:

ПРАТ
"ФІТОФАРМ",

Україна

Україна Зміни І типу за
рецепт

ом

UA/4652/01/02

89. ЕРОТОН® sildenafil силденаф
ілу цитрат

G04BE0
3

таблетки по 50 мг, 
по 1 або по 2, або 
по 4 таблетки у 
блістері; по 1 
блістеру в пачці з 
картону; по 4 
таблетки у блістері;
по 2 блістери в 
пачці з картону

ПРАТ
"ФІТОФАРМ"

Україна відповідальний
за

виробництво,
первинне,
вторинне

пакування,
контроль та
випуск серії:

ПРАТ
"ФІТОФАРМ",

Україна;

Україна Зміни І типу за
рецепт

ом

UA/4652/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявни

ка

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуск

у

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

відповідальний
за

виробництво,
первинне,
вторинне

пакування,
контроль якості:

АТ
"Лубнифарм",

Україна;
відповідальний
за випуск серії,
не включаючи

контроль/випро
бування серії:

ПРАТ
"ФІТОФАРМ",

Україна
90. ЕСОЗОЛ esomepra

zole
езомепра
зол 
натрію

A02BC0
5

ліофілізат для 
розчину для ін’єкцій
та інфузій по 40 мг,
по 1 або 10 
флаконів з 
ліофілізатом у 
картонній упаковці

ДЖІВДХАРА
ФАРМА

ПРАЙВІТ
ЛІМІТЕД

Індія СТЕРИЛ-ДЖЕН
ЛАЙФ

САЙЄНСИЗ (П)
ЛТД

Індія Зміни І типу за
рецепт

ом

Не
підлягає

UA/14382/01/01

91. ЕСПЕРАЛЬ® disulfiram дисульфір
ам

N07BB0
1

таблетки по 500 мг,
№ 20: по 20 
таблеток у флаконі,
по 1 флакону в 
картонній коробці

неураксфарм
Арзнейміттел

ь ГмбХ

Німеччи
на

Софаримекс -
Індустріа Кіміка
е Фармасеутіка,

С.А.

Португа
лія

Зміни І типу за
рецепт

ом

UA/5332/01/01

92. ЕСТРАКЛІН estradiol естрадіол
у 
гемігідрат

G03CA0
3

гель, 0,6 мг/г; по 80 
г гелю в 
алюмінієвій тубі з 
внутрішнім лаковим
покриттям, закритій
поліетиленовим 
ковпачком; по 1 
тубі з дозуючим 
аплікатором у 
картонній коробці

СЕЙД С.А. Іспанiя виробництво
нерозфасовано
го препарату,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості,
випуск серій:
СЕЙД С.А.

Іспанiя Зміни І типу за
рецепт

ом

UA/20614/01/01

93. ЕТИЛОВИЙ ЕФІР
6-БРОМ-5-
ГІДРОКСИ-1-
МЕТИЛ-4 
ДИМЕТИЛАМІНО
МЕТИЛ-2-
ФЕНІЛТІОМЕТИ

- етиловий 
ефір 6-
бром-5-
гідрокси-
1-метил-4
диметила
міномети

- порошок 
(субстанція) у 
поліетиленових 
мішках для 
фармацевтичного 
застосування

Товариство з
обмеженою

відповідальні
стю

"ФАРМХІМ"

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "ФАРМХІМ"

Україна Зміни І типу

.

за
рецепт

ом

UA/10262/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявни

ка

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуск

у

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

ЛІНДОЛ-3-
КАРБОНОВОЇ 
КИСЛОТИ 
ГІДРОХЛОРИД 
МОНОГІДРАТ

л-2-
фенілтіом
етиліндол
-3-
карбонов
ої кислоти
гідрохлор
иду 
моногідра
т

94. ЕТОКСИСКЛЕРО
Л 0,5%

polidocano
l

лауромак
рогол 400

C05BB0
2

розчин для ін’єкцій,
10 мг/2 мл, по 2 мл 
в ампулі; по 5 
ампул у 
пластиковій 
контурній упаковці; 
по 1 упаковці в 
картонній коробці

Кеміче Фабрік
Креусслер &

Ко. ГмбХ

Німеччи
на

Кеміче Фабрік
Креусслер &

Ко. ГмбХ

Німеччи
на

Зміни II типу за
рецепт

ом

UA/13387/01/01

95. ЕТОКСИСКЛЕРО
Л 1%

polidocano
l

лауромак
рогол 400

C05BB0
2

розчин для ін’єкцій,
20 мг/2 мл, по 2 мл 
в ампулі; по 5 
ампул у 
пластиковій 
контурній упаковці; 
по 1 упаковці в 
картонній коробці

Кеміче Фабрік
Креусслер &

Ко. ГмбХ

Німеччи
на

Кеміче Фабрік
Креусслер &

Ко. ГмбХ

Німеччи
на

Зміни II типу за
рецепт

ом

UA/13387/01/02

96. ЕТОКСИСКЛЕРО
Л 3%

polidocano
l

лауромак
рогол 400

C05BB0
2

розчин для ін’єкцій,
60 мг/2 мл, по 2 мл 
в ампулі; по 5 
ампул у 
пластиковій 
контурній упаковці; 
по 1 упаковці в 
картонній коробці

Кеміче Фабрік
Креусслер &

Ко. ГмбХ

Німеччи
на

Кеміче Фабрік
Креусслер &

Ко. ГмбХ

Німеччи
на

Зміни II типу за
рецепт

ом

UA/13387/01/03

97. ЕТОПОЗИД 
"ЕБЕВЕ"

etoposide етопозид L01CB0
1

концентрат для 
розчину для 
інфузій, 20 мг/мл; 
по 2,5 мл (50 мг), 
або по 5 мл (100 
мг), або по 10 мл 
(200 мг), або по 20 
мл (400 мг) у 
флаконі; по 1 
флакону в 
картонній коробці

ЕБЕВЕ
Фарма

Гес.м.б.Х.
Нфг. КГ

Австрія повний цикл
виробництва:

ФАРЕВА
Унтерах ГмбХ,
Австрія; Випуск

серії: ЕБЕВЕ
Фарма

Гес.м.б.Х. Нфг.
КГ, Австрія;
тестування:

МПЛ
Мікробіологіше
с Прюфлабор

Австрія Зміни І типу за
рецепт

ом

Не
підлягає

UA/2569/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*
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діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,
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Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуск

у

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

ГмбХ, Австрія;
тестування:

Зейберсдорф
Лабор ГмбХ,

Австрія
98. ЕФАВІРЕНЗ/

ЕМТРИЦИТАБІН/
ТЕНОФОВІРУ 
ДИЗОПРОКСИЛУ
ФУМАРАТ

Emtricitabi
ne, 
tenofovir 
disoproxil 
and 
efavirenz

ефавіренз
, 
емтрицит
абін, 
тенофовір
у 
дизопрокс
илу 
фумарат

J05AR0
6

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 600 
мг/200 мг/300 мг; по
30 таблеток у 
контейнері; по 1 
контейнеру в пачці 
з картону

СТРАЙДС
ФАРМА

САЙЕНС
ЛІМІТЕД

Індія СТРАЙДС
ФАРМА

САЙЕНС
ЛІМІТЕД

Індія Зміни І типу за
рецепт

ом

UA/17701/01/01

99. ЕФЕРАЛГАН З 
ВІТАМІНОМ С

Paracetam
ol, 
combinatio
ns excl. 
psycholept
ics

парацета
мол, 
аскорбіно
ва 
кислота 
(вітамін 
С)

N02BE5
1

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

УПСА САС Францiя УПСА САС Франція Зміни І типу без
рецепт

а

UA/7278/01/01

100. ЗИОМІЦИН® azithromyc
in

азитроміц
ину 
дигідрат

J01FA1
0

таблетки, вкриті 
оболонкою, по 250 
мг; по 6 або по 21 
таблетці у блістері; 
по 1 блістеру у 
картонній упаковці

ТОВ "КУСУМ" Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД, Індія
або 

ТОВ "КУСУМ
ФАРМ", Україна

Індія/
Україна

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецепт

ом

UA/10672/01/01

101. ЗИОМІЦИН® azithromyc
in

азитроміц
ину 
дигідрат

J01FA1
0

таблетки, вкриті 
оболонкою, по 500 
мг, по 3 таблетки у 
блістері; по 1 
блістеру у 
картонній упаковці

ТОВ "КУСУМ" Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД, Індія
або 

ТОВ "КУСУМ
ФАРМ", Україна

Індія/
Україна

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецепт

ом

UA/10672/01/02

102. ЗИОМІЦИН® azithromyc
in

азитроміц
ину 
дигідрат

- таблетки, вкриті 
оболонкою, по 250 
мг; in bulk: № 2880 
(6х480): по 6 
таблеток у блістері;
по 480 блістерів в 
картонній коробці

ТОВ "КУСУМ" Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

- UA/21145/01/01

103. ЗИОМІЦИН® azithromyc
in

азитроміц
ину 
дигідрат

- таблетки, вкриті 
оболонкою, по 500 
мг; in bulk: № 2520 
(3х840): по 3 
таблетки у блістері;
по 840 блістерів в 
картонній коробці

ТОВ "КУСУМ" Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

- UA/21145/01/02
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лікарського

засобу

Міжнаро
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го
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104. ЗІПЕЛОР® benzydami
ne

бензидамі
ну 
гідрохлор
ид

A01AD0
2

розчин для ротової 
порожнини, 1,5 
мг/мл; по 100 мл у 
флаконі; по 1 
флакону в пачці

АТ "Фармак" Україна АТ "Фармак" Україна Зміни І типу без
рецепт

а

підлягає UA/16107/02/01

105. ЗОТЕК®-200 dexibuprof
en

дексібупр
офен

M01AE1
4

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 200 
мг; по 10 таблеток 
у блістері; по 1 
блістеру у 
картонній коробці

ОРГАНОСИН
ЛАЙФСАЄНС
ИЗ (ЕФ ЗЕТ І)

ОАЕ Евертоджен
Лайф Саєнсиз

Лімітед

Індія Зміни І типу без
рецепт

а

UA/11501/01/01

106. ЗОТЕК®-200 dexibuprof
en

дексібупр
офен

- таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 200 
мг in bulk: по 2500 
таблеток у 
подвійних пакетах з
фольги 
поліетиленової у 
картонній коробці

ОРГАНОСИН
ЛАЙФСАЄНС
ИЗ (ЕФ ЗЕТ І)

ОАЕ Евертоджен
Лайф Саєнсиз

Лімітед

Індія Зміни І типу - UA/11502/01/01

107. ЗОТЕК®-300 dexibuprof
en

дексібупр
офен

- таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 300 
мг in bulk: по 2500 
таблеток у 
подвійних пакетах з
фольги 
поліетиленової у 
картонній коробці

ОРГАНОСИН
ЛАЙФСАЄНС
ИЗ (ЕФ ЗЕТ І)

ОАЕ Евертоджен
Лайф Саєнсиз

Лімітед

Індія Зміни І типу - UA/11502/01/02

108. ЗОТЕК®-300 dexibuprof
en

дексібупр
офен

M01AE1
4

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 300 
мг; по 10 таблеток 
у блістері; по 1 
блістеру у 
картонній коробці

ОРГАНОСИН
ЛАЙФСАЄНС
ИЗ (ЕФ ЗЕТ І)

ОАЕ Евертоджен
Лайф Саєнсиз

Лімітед

Індія Зміни І типу без
рецепт

а

UA/11501/01/02

109. ЗОТЕК®-400 dexibuprof
en

дексібупр
офен

- таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 400 
мг in bulk: по 2500 
таблеток у 
подвійних пакетах з
фольги 
поліетиленової у 
картонній коробці

ОРГАНОСИН
ЛАЙФСАЄНС
ИЗ (ЕФ ЗЕТ І)

ОАЕ Евертоджен
Лайф Саєнсиз

Лімітед

Індія Зміни І типу - UA/11502/01/03

110. ЗОТЕК®-400 dexibuprof дексібупр M01AE1 таблетки, вкриті ОРГАНОСИН ОАЕ Евертоджен Індія Зміни І типу без UA/11501/01/03
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявни

ка

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуск

у

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

en офен 4 плівковою 
оболонкою, по 400 
мг; по 10 таблеток 
у блістері; по 1 
блістеру у 
картонній коробці

ЛАЙФСАЄНС
ИЗ (ЕФ ЗЕТ І)

Лайф Саєнсиз
Лімітед

рецепт
а

111. ІКСДЖЕВА® denosuma
b

деносума
б

M05BX0
4

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.

Нiдерла
нди

Виробник
нерозфасовано

ї продукції,
первинне

пакування:
Амджен

Мануфекчурінг
Лімітед, США;

Вторинне
пакування та
випуск серії:

Амджен Європа
Б.В.,

Нідерланди

США/
Нідерла

нди

Зміни II типу за
рецепт

ом

UA/15390/01/01

112. ІМОВАКС 
ПОЛІО® 
ВАКЦИНА ДЛЯ 
ПРОФІЛАКТИКИ 
ПОЛІОМІЄЛІТУ 
ІНАКТИВОВАНА 
РІДКА

Poliomyelit
is, 
trivalent, 
inactivated
, whole 
virus

Інактивов
аний полі
овірус тип
у  1
(Mahoney)
#;
Інактивов
аний полі
овірус тип
у  2  (MEF-
1)# ;
Інактивов
аний полі
овірус тип
у  3
(Saukett)#

# Культиво
вані  на
клітинах V
ero

J07BF0
3

суспензія для 
ін’єкцій; по 0,5 мл 
(1 доза) у 
попередньо 
заповненому 
шприці з 
прикріпленою 
голкою (або 2-ма 
окремими голками);
по 1 шприцу в 
картонній коробці; 
по 0,5 мл (1 доза) у
попередньо 
заповненому 
шприці з 
прикріпленою 
голкою (або 2-ма 
окремими голками) 
в стандартно-
експортній 
упаковці, яка 
міститься у 
картонній коробці з 
інструкцією для 
медичного 
застосування; по 5 
мл (10 доз) у 

Санофі
Вінтроп
Індастрі

Францiя виробництво
нерозфасовано

го продукту,
контроль якості
нерозфасовано

го продукту,
вторинне

пакування,
контроль якості
та випуск серії

(для
попередньо
заповнених
шприців);

виробництво
нерозфасовано

го продукту,
контроль якості
нерозфасовано

го продукту,
наповнення
(первинне

пакування),
вторинне

пакування,
контроль якості
та випуск серії

Франція
/

Угорщи
на

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміна
заявника ЛЗ (МІБП)

(власника
реєстраційного
посвідчення)
Зміни І типу

за
рецепт

ом

Не
підлягає

UA/14266/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявни

ка

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуск

у

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

флаконі з захисним
ковпачком; по 1 
або 10 флаконів в 
картонній коробці; 
по 5 мл (10 доз) у 
флаконі з захисним
ковпачком; по 1 
або 10 флаконів в 
стандартно-
експортній 
упаковці, яка 
міститься у 
картонній коробці з 
інструкцією для 
медичного 
застосування. 
Маркування 
українською, 
англійською та 
іншими іноземними
мовами

(для флаконів):
Санофі Вінтроп

Індастрі,
Францiя; 

виробництво
нерозфасовано

го продукту,
контроль якості
нерозфасовано

го продукту,
наповнення
(первинне

пакування) та
інспектування,

вторинне
пакування,

контроль якості
та випуск серії

(для
попередньо
заповнених
шприців);

виробництво
нерозфасовано

го продукту,
контроль якості
нерозфасовано

го продукту,
наповнення
(первинне

пакування),
вторинне

пакування,
контроль якості
та випуск серії
(для флаконів):
Санофі Вінтроп

Індастрі,
Францiя; 

заповнення та
інспектування

шприців,
контроль якості
(стерильність)

(для
попередньо
заповнених
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявни

ка

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуск

у

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

шприців):
САНОФІ
ВІНТРОП

ІНДАСТРІА,
Францiя; 

випуск серії
(для

попередньо
заповнених
шприців та
флаконів):

Санофі-Авентіс
Зрт., Угорщина;

вторинне
пакування (для

попередньо
заповнених
шприців та
флаконів):

Кюне + Нагель
Кфт., Угорщина

113. ІМУНОВЕЛ® - сік 
свіжозібра
ної 
наземної 
частини 
квітучої 
ехінацеї 
пурпурово
ї 
(Echinace
a purpurea
L.)

R05X капсули; по 12 
капсул у блістері, 
по 2 блістери в 
пачці

ТОВ
"Фармацевти
чна компанія

"ФарКоС"

Україна ТОВ
"Фармацевтичн

а компанія
"ФарКоС"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепт

а

підлягає UA/18784/01/01

114. ІНВОЛІКС dexketopr
ofen

декскетоп
рофену 
трометам
ол

M01AE1
7

розчин для 
ін’єкцій/інфузій, 25 
мг/мл по 2 мл у 
флаконі; по 5 
флаконів у 
контурній 
чарунковій 
упаковці; по 1 або 2
контурні чарункові 
упаковки у пачці

Товариство з
обмеженою

відповідальні
стю фірма

"Новофарм-
Біосинтез"

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю фірма

"Новофарм-
Біосинтез"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецепт

ом

Не
підлягає

UA/20691/01/01

115. ІНФАНРИКС 
ГЕКСА 
КОМБІНОВАНА 
ВАКЦИНА ДЛЯ 

Diphtheria
-
haemophil
us 

дифтерій
ний 
анатоксин 
(D)1;

J07CA0
9

суспензія (DTPa-
HBV-IPV) для 
ін’єкцій по 0,5 мл (1
доза) та ліофілізат 

ГлаксоСмітКл
яйн Експорт

Лімітед

Велика
Британi

я

ГлаксоСмітКля
йн Біолоджікалз

С.А., Бельгія
(Випуск серій

Франція
/

Бельгія

Зміни І типу за
рецепт

ом

UA/16235/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявни

ка

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуск

у

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

ПРОФІЛАКТИКИ 
ДИФТЕРІЇ, 
ПРАВЦЯ, 
КАШЛЮКУ 
(АЦЕЛЮЛЯРНИ
Й КОМПОНЕНТ), 
ГЕПАТИТУ В, 
ПОЛІОМІЄЛІТУ 
ТА 
ЗАХВОРЮВАНЬ,
ЗБУДНИКОМ 
ЯКИХ Є 
HAEMOPHILUS 
INFLUENZAE 
ТИПУ B

influenzae 
B-
pertussis-
poliomyelit
is-tetanus-
hepatitis B

правцеви
й 
анатоксин 
(T)1;
Bordetella 
pertussis к
ашлюкові 
антигени:
кашлюков
ий анаток
син (PT)1;
нитчастий
гемаглют
инін (FHA)
1;
пертактин 
(PRN)1;
р-ДНК 
поверхне
вий 
антиген 
вірусу 
гепатиту 
В (HBsAg)
2,3;
інактивов
ані віруси 
поліомієлі
ту:
тип 1 
(штам 
Mahoney)4

;
тип 2 
(штам ME
F-1)4;
тип 3 
(штам Sa
ukett)4;
полісахар
ид Haemo
philus 
influenzae 
типу b
(полірибо
зилрибіто
л фосфат,

(Hib); 1 попередньо
наповнений 
одноразовий 
шприц (по 0,5 мл (1
доза)) у комплекті з
двома голками та 
флакон з 
ліофілізатом (Hib) 
для 1 дози, що 
змішуються перед 
використанням; дві 
голки, шприц та 
флакон герметично
запаковані у 
пластиковий 
контейнер; по 1 або
по 10 пластикових 
контейнерів у 
картонній коробці з 
маркуванням 
українською 
мовою; 1 
попередньо 
наповнений 
одноразовий 
шприц (по 0,5 мл (1
доза)) у комплекті з
двома голками та 
флакон з 
ліофілізатом (Hib) 
для 1 дози, що 
змішуються перед 
використанням; дві 
голки, шприц та 
флакон герметично
запаковані у 
пластиковий 
контейнер; по 1 або
по 10 пластикових 
контейнерів у 
картонній коробці з 
маркуванням 
англійською мовою 
зі стикером 
українською мовою

готового
продукту.

Проведення
контролю якості
DTPa-HBV-IPV
компоненту);

ГлаксоСмітКля
йн

Біолоджікалз,
Франція;

(Формування,
наповнення в

шприці,
проведення

контролю якості
DTPa-HBV-IPV

компоненту.
Формування,

наповнення та
ліофілізація в

флакони,
маркування та

пакування,
проведення

контролю якості
Hib компоненту.
Маркування та

пакування
готового

продукту);
ГлаксоСмітКля
йн Біолоджікалз

С.А., Бельгія
(Формування,
наповнення в

шприці,
маркування і
пакування,
проведення

контролю якості
DTPa-HBV-IPV

компоненту.
Наповнення та
ліофілізація в

флакони,
маркування та

пакування,
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявни

ка

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуск

у

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

PRP)3

кон'югова
ний з 
правцеви
м 
анатоксин
ом (ТТ) як
носієм 
протеїну
1 адсорбо
ваний на 
алюмінію  
гідроксиді
, 
гідратова
ний (Al(O
H)3)
2 виробле
ний в 
клітинах 
дріжджів 
(Saccharo
myces 
cerevisiae)
за 
допомого
ю р-
ДНК  тех
нології
3адсорбов
аний на 
алюмінію 
фосфат 
(AlPO4)
4 розмнож
ені на 
клітинах 
Vero

проведення
контролю якості
Hib компоненту.
Маркування та

пакування
готового
продукту)

116. ІНФАНРИКС ІПВ 
КОМБІНОВАНА 
ВАКЦИНА ДЛЯ 
ПРОФІЛАКТИКИ 
ДИФТЕРІЇ, 
ПРАВЦЯ, 
КАШЛЮКА 

Diphtheria
-pertussis-
poliomyelit
is-tetanus

дифтерій
ний
анатоксин 
(D)1;
правцеви
й
анатоксин 

J07CA0
2

суспензія для 
ін'єкцій; по 0,5 мл у 
попередньо 
заповненому 
одноразовому 
шприці у комплекті 
з голкою; по 1 або 

ГлаксоСмітКл
яйн Експорт

Лімітед

Велика
Британi

я

ГлаксоСмітКля
йн Біолоджікалз

С.А., Бельгія
(проведення

контролю якості
вакцини, випуск
серій готового

Бельгія/
Франція

Зміни І типу За
рецепт

ом

UA/13939/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявни

ка

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуск

у

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

(АЦЕЛЮЛЯРНИ
Й КОМПОНЕНТ) 
ТА 
ПОЛІОМІЄЛІТУ

(T)1;
Bordetella 
pertussis к
ашлюкові 
антигени:
кашлюков
ий анаток
син (PT)1;
нитчастий 
гемаглют
инін (FHA)
1;
пертактин 
(PRN)1;
інактивов
ані віруси
поліомієлі
ту:
тип  1
(штам Ma
honey)2;
тип  2
(штам ME
F-1)2;
тип  3
(штам Sa
ukett)2;
1адсорбов
аний  на
алюмінію
гідроксиді
,
гідратова
ний
2 розмнож
ені  на
клітинах 
Vero

10 попередньо 
заповнених 
одноразових 
шприців у 
пластиковому 
контейнері; по 1 
контейнеру в 
картонній коробці

продукту);
ГлаксоСмітКля

йн
Біолоджікалз,

Франція
(формування

вакцини,
наповнення
вакцини в
шприці,

маркування та
пакування
готового
продукту,

проведення
контролю якості

вакцини);
ГлаксоСмітКля
йн Біолоджікалз

С.А., Бельгія
(наповнення

вакцини в
шприці,

маркування і
пакування
готового
продукту,

проведення
контролю якості

вакцини)

117. ІНФАНРИКС ІПВ 
ХІБ 
КОМБІНОВАНА 
ВАКЦИНА ДЛЯ 
ПРОФІЛАКТИКИ 
ДИФТЕРІЇ, 
ПРАВЦЯ, 
КАШЛЮКУ 
(АЦЕЛЮЛЯРНИ

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

дифтерій
ний анато
ксин (D)1;
правцеви
й анатокс
ин (T)1;
Bordetella 
pertussis к
ашлюкові 

J07CA0
6

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 

ГлаксоСмітКл
яйн Експорт

Лімітед

Велика
Британi

я

ГлаксоСмітКля
йн Біолоджікалз

С.А., Бельгія
(Випуск серій

готового
продукту);

ГлаксоСмітКля
йн

Біолоджікалз,

Франція
/

Бельгія

Зміни І типу за
рецепт

ом

UA/15832/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявни

ка

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуск

у

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

Й КОМПОНЕНТ), 
ПОЛІОМІЄЛІТУ 
ТА 
ЗАХВОРЮВАНЬ,
ЗБУДНИКОМ 
ЯКИХ Є 
HAEMOPHILUS 
INFLUENZAE 
ТИПУ B

антигени:
кашлюков
ий анаток
син (PT)1;
нитчастий 
гемаглют
инін (FHA)
1;
пертактин 
(PRN)1;
інактивов
ані віруси 
поліомієлі
ту:
тип 1 
(штам Ma
honey)2;
тип 2 
(штам ME
F-1)2;
тип 3 
(штам Sa
ukett)2;
полісахар
ид Haemo
philus influ
enzae тип
у b
(полірибо
зилрибіто
л фосфат,
PRP)
кон'югова
ний з 
правцеви
м 
анатоксин
ом (ТТ) як
носієм 
протеїну
1 адсорбо
ваний на 
алюмінію 
гідроксиді
, 
гідратова
ний

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

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);
ГлаксоСмітКля
йн 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)
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявни

ка

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуск

у

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

2 розмнож
ені на 
клітинах 
Vero

118. ІНФАНРИКС ІПВ 
ХІБ 
КОМБІНОВАНА 
ВАКЦИНА ДЛЯ 
ПРОФІЛАКТИКИ 
ДИФТЕРІЇ, 
ПРАВЦЯ, 
КАШЛЮКУ 
(АЦЕЛЮЛЯРНИ
Й КОМПОНЕНТ), 
ПОЛІОМІЄЛІТУ 
ТА 
ЗАХВОРЮВАНЬ,
ЗБУДНИКОМ 
ЯКИХ Є 
HAEMOPHILUS 
INFLUENZAE 
ТИПУ B

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

дифтерій
ний анато
ксин (D)1;
правцеви
й анатокс
ин (T)1;
Bordetella 
pertussis к
ашлюкові 
антигени:
кашлюков
ий анаток
син (PT)1;
нитчастий 
гемаглют
инін (FHA)
1;
пертактин 
(PRN)1;
інактивов
ані віруси 
поліомієлі
ту:
тип 1 
(штам Ma
honey)2;
тип 2 
(штам ME
F-1)2;
тип 3 
(штам Sa
ukett)2;
полісахар
ид Haemo
philus influ
enzae тип
у b
(полірибо
зилрибіто
л фосфат,
PRP)
кон'югова

J07CA0
6

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

ГлаксоСмітКл
яйн Експорт

Лімітед

Велика
Британi

я

ГлаксоСмітКля
йн Біолоджікалз

С.А., Бельгія
(Випуск серій

готового
продукту);

ГлаксоСмітКля
йн

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);
ГлаксоСмітКля
йн Біолоджікалз

С.А., Бельгія
(Наповнення в

шприці,
маркування та

пакування,
проведення

контролю якості
DTPa-IPV

Франція
/

Бельгія

Зміни І типу за
рецепт

ом

UA/15832/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявни

ка

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуск

у

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

ний з 
правцеви
м 
анатоксин
ом (ТТ) як
носієм 
протеїну
1 адсорбо
ваний на 
алюмінію 
гідроксиді
, 
гідратова
ний
2 розмнож
ені на 
клітинах 
Vero

компонент.
Наповнення та
ліофілізація в

флакони,
маркування та

пакування,
проведення

контролю якості
Hib компонент. 
Маркування та

пакування
готового
продукту)

119. ІПІДАКРИНУ 
ГІДРОХЛОРИД 
МОНОГІДРАТ

ipidacrine іпідакрину
гідрохлор
иду 
моногідра
т

- порошок 
(субстанція) у 
поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичного 
застосування

ТОВ "ФК
"САЛЮТАРІС

"

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "ФАРМХІМ"

Україна Зміни І типу - UA/15708/01/01

120. КАЛЬЦІЮ 
ГЛЮКОНАТ 
СТАБІЛІЗОВАНИ
Й

calcium 
gluconate

кальцію 
глюконат

B05BB0
1

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

АТ "Фармак" Україна АТ "Фармак" Україна Зміни І типу за
рецепт

ом

UA/4900/01/01

121. КАНДИБІОТИК - хлорамфе
нікол, 
клотримаз
ол, 
бекломет
азону 
дипропіон
ат, 
лідокаїну 
гідрохлор
ид

S02CA краплі вушні по 5 
мл у флаконі; по 1 
флакону разом з 
піпеткою-ковпачком
вкладеному у 
поліетиленовий 
пакетик у картонній
коробці

Гленмарк
Фармасьютик

алз Лтд.

Індія Гленмарк
Фармасьютикал

з Лтд.

Індія Зміни І типу за
рецепт

ом

UA/8208/01/01

122. КАНДИКЛІН sertacona
zole

сертакона
золу 

G01AF песарії по 300 мг; 
по 1 песарію у 

ТОВ
«СІСТЕМ

Україна ПАТ
«Монфарм» 

Україна внесення змін до
реєстраційних

за
рецепт

UA/16173/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявни

ка

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуск

у

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

нітрат стрипі; по 1 стрипу 
у пачці з картону

ФАРМ» матеріалів: Зміна
заявника ЛЗ (МІБП)

(власника
реєстраційного
посвідчення)

Зміни І типу

ом

123. КАНДІДЕРМ Beclometa
sone and 
antibiotics

клотримаз
ол; 
бекломет
азону 
дипропіон
ат; 
гентаміци
ну 
сульфат

D07CC0
4

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

Гленмарк
Фармасьютик

алз Лтд.

Індія Гленмарк
Фармасьютикал

з Лтд.

Індія Зміни І типу за
рецепт

ом

UA/5199/01/01

124. КВЕТІАПІНУ 
ФУМАРАТ

quetiapine кветіапіну 
фумарат

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

ТОВ "Фарма
Старт"

Україна ДЖУБІЛАНТ
БІОСІС
ЛІМІТЕД

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

- UA/19544/01/01

125. КЛОФАН® clotrimazol
e

клотримаз
ол

G01AF0
2

крем вагінальний 
10 %; по 7 г у тубі; 
по 1 тубі разом з 
аплікатором у 
картонній упаковці

ТОВ "КУСУМ" Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД

Індія Зміни І типу без
рецепт

а

UA/14084/01/01

126. КОДЕПСИН Opium 
derivatives
and 
expectora
nts

терпінгідр
ат, натрію
гідрокарб
онат, 
кодеїну 
фосфату 
гемігідрат

R05FA0
2

таблетки, по 10 
таблеток у блістері;
по 1 блістеру в 
пачці з картону

ТОВ "АСІНО
УКРАЇНА"

Україна ТОВ "Фарма
Старт"

Україна Зміни І типу за
рецепт

ом

Не
підлягає

UA/11812/01/01

127. КОНТРАПІЛ® - бензилди
метил[3-
(мірістоіл
аміно)про
піл]амоні
ю 
хлориду 
моногідра
т

G01AX супозиторії 
вагінальні, по 0,015
г; по 5 супозиторіїв 
в блістері, по 1 
блістеру в пачці з 
картону

ТОВ
"ВАЛАРТІН

ФАРМА"

Україна Приватне
акціонерне
товариство

"Лекхім-Харків"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміна
заявника ЛЗ (МІБП)

(власника
реєстраційного
посвідчення)

Зміни І типу

без
рецепт

а

UA/19545/01/01

128. КСЕЛОДА® capecitabi
ne

капецитаб
ін

L01BC0
6

таблетки, вкриті 
плівковою 

ЧЕПЛАФАРМ
Арцнайміттел

Німеччи
на

Виробництво
нза повним

Німеччи
на

Зміни І типу за
рецепт

UA/5142/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявни

ка

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуск

у

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

оболонкою, по 150 
мг; по 10 таблеток 
у блістері; по 6 
блістерів у 
картонній упаковці

ь ГмбХ циклом:
Екселла ГмбХ

енд Ко. КГ

ом

129. КСЕЛОДА® capecitabi
ne

капецитаб
ін

L01BC0
6

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

ЧЕПЛАФАРМ
Арцнайміттел

ь ГмбХ

Німеччи
на

Виробництво
нза повним

циклом:
Екселла ГмбХ

енд Ко. КГ

Німеччи
на

Зміни І типу за
рецепт

ом

UA/5142/01/02

130. КСЕЛЬЯНЗ tofacitinib тофацити
нібу 
цитрат

L04AF0
1

таблетки 
пролонгованої дії 
по 11 мг; по 7 
таблеток 
пролонгованої дії у 
блістері, по 4 
блістери у 
картонній коробці

Пфайзер
Ейч.Сі.Пі.

Корпорейшн

США тестування,
пакування,

випуск серії:
Пфайзер

Менюфекчурин
г Дойчленд

ГмбХ,
Німеччина;

виробництво,
тестування:

Віатріс
Фармасьютікал

з ЛЛС, США

Німеччи
на/

США

Зміни І типу за
рецепт

ом

UA/14485/02/01

131. КСЕЛЬЯНЗ tofacitinib тофацити
нібу 
цитрат

L04AF0
1

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

Пфайзер
Ейч.Сі.Пі.

Корпорейшн

США виробництво за
повним циклом:

Пфайзер
Менюфекчурин

г Дойчленд
ГмбХ

Німеччи
на

Зміни І типу за
рецепт

ом

UA/14485/01/01

132. КЮ-ПІН 100 quetiapine кветіапіну 
фумарат

N05AH0
4

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою по 100 
мг, по 10 таблеток 
у блістері; по 1 
блістеру у 
картонній упаковці

Алкем
Лабораторіз

Лтд

Індія Алкем
Лабораторіз

Лтд

Індія Зміни І типу за
рецепт

ом

Не
підлягає

UA/16518/01/02

133. КЮ-ПІН 200 quetiapine кветіапіну 
фумарат

N05AH0
4

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою по 200 
мг, по 10 таблеток 
у блістері; по 1 
блістеру у 
картонній упаковці

Алкем
Лабораторіз

Лтд

Індія Алкем
Лабораторіз

Лтд

Індія Зміни І типу за
рецепт

ом

Не
підлягає

UA/16518/01/03

134. КЮ-ПІН 25 quetiapine кветіапіну N05AH0 таблетки, вкриті Алкем Індія Алкем Індія Зміни І типу за Не UA/16518/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявни

ка

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуск

у

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

фумарат 4 плівковою 
оболонкою по 25 
мг, по 10 таблеток 
у блістері; по 1 
блістеру у 
картонній упаковці

Лабораторіз
Лтд

Лабораторіз
Лтд

рецепт
ом

підлягає

135. КЮ-ПІН 300 quetiapine кветіапіну 
фумарат

N05AH0
4

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою по 300 
мг, по 10 таблеток 
у блістері; по 1 
блістеру у 
картонній упаковці

Алкем
Лабораторіз

Лтд

Індія Алкем
Лабораторіз

Лтд

Індія Зміни І типу за
рецепт

ом

Не
підлягає

UA/16518/01/04

136. ЛАМІКТАЛ lamotrigin
e

ламотрид
жин

N03AX0
9

таблетки по 25 мг; 
по 15 таблеток у 
блістері з 
полівінілхлорид/ал
юмінієвої фольги із 
системою захисту 
від дітей; по 2 
блістери у 
картонній коробці

ГлаксоСмітКл
яйн Експорт

Лімітед

Велика
Британi

я

Делфарм
Познань С.А.

Польща Зміни II типу за
рецепт

ом

Не
підлягає

UA/0452/02/01

137. ЛАМІКТАЛ lamotrigin
e

ламотрид
жин

N03AX0
9

таблетки по 50 мг; 
по 15 таблеток у 
блістері з 
полівінілхлорид/ал
юмінієвої 
фольги/паперу із 
системою захисту 
від дітей; по 2 
блістери у 
картонній коробці

ГлаксоСмітКл
яйн Експорт

Лімітед

Велика
Британi

я

Делфарм
Познань С.А.

Польща Зміни II типу за
рецепт

ом

Не
підлягає

UA/0452/02/02

138. ЛАМІКТАЛ lamotrigin
e

ламотрид
жин

N03AX0
9

таблетки по 100 мг;
по 15 таблеток у 
блістері з 
полівінілхлорид/ал
юмінієвої 
фольги/паперу із 
системою захисту 
від дітей; по 2 
блістери у 
картонній коробці

ГлаксоСмітКл
яйн Експорт

Лімітед

Велика
Британi

я

Делфарм
Познань С.А.

Польща Зміни II типу за
рецепт

ом

Не
підлягає

UA/0452/02/03

139. ЛАМОТРИДЖИН lamotrigin
e

ламотрид
жин

- порошок 
(субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових 
пакетах для 

ТОВ "Фарма
Старт"

Україна ДЖУБІЛАНТ
БІОСІС
ЛІМІТЕД

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:Зміни І типу

- UA/19024/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявни

ка

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуск

у

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

фармацевтичного 
застосування

140. ЛЕВЕБРЕЙН levetiracet
am

леветира
цетам

N03AX1
4

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

ТОВ "УОРЛД
МЕДИЦИН"

Україна УОРЛД
МЕДИЦИН

ІЛАЧ САН. ВЕ
ТІДЖ. А.Ш.

Туреччи
на

Зміни І типу За
рецепт

ом

Не
підлягає

UA/16365/01/02

141. ЛЕВЕБРЕЙН levetiracet
am

леветира
цетам

N03AX1
4

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

ТОВ "УОРЛД
МЕДИЦИН"

Україна УОРЛД
МЕДИЦИН

ІЛАЧ САН. ВЕ
ТІДЖ. А.Ш.

Туреччи
на

Зміни І типу За
рецепт

ом

Не
підлягає

UA/16365/01/03

142. ЛЕВЕБРЕЙН levetiracet
am

леветира
цетам

N03AX1
4

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

ТОВ "УОРЛД
МЕДИЦИН"

Україна УОРЛД
МЕДИЦИН

ІЛАЧ САН. ВЕ
ТІДЖ. А.Ш.

Туреччи
на

Зміни І типу За
рецепт

ом

Не
підлягає

UA/16365/01/01

143. ЛЕВОМЕКОЛЬ - метилура
цил,
хлорамфе
нікол

D03AX мазь, по 40 g (г) у 
тубі; по 1 тубі в 
пачці з картону

ПРАТ
"ХІМФАРМЗА

ВОД
"ЧЕРВОНА

ЗІРКА"

Україна ПРАТ
"ХІМФАРМЗАВ
ОД "ЧЕРВОНА

ЗІРКА"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепт

а

підлягає UA/8436/01/01

144. ЛІВАЗО pitavastati
n

пітавастат
ин 
кальцію

C10AA0
8

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 1 мг;
по 7 таблеток у 
блістері; по 1 
блістеру в 
картонній коробці; 
по 14 таблеток у 
блістері; по 2 
блістери в 
картонній коробці; 
по 15 таблеток у 
блістері; по 2 
блістери в 
картонній коробці

Рекордаті
Аіленд Лтд

Ірландiя виробник
нерозфасовано

го продукту:
П'єр Фабре
Медікаман
Продюксон,

Франція;
виробник, який

здійснює
первинне та

вторинне
пакування,

відповідає за
контроль якості
та випуск серії:

Рекордаті
Індастріа Хіміка
е Фармасевтіка

Франція
/

Італія

Зміни І типу за
рецепт

ом

UA/11963/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявни

ка

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуск

у

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

С.п.А., Італія
145. ЛІВАЗО pitavastati

n
пітавастат
ин 
кальцію

C10AA0
8

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 2 мг;
по 7 таблеток у 
блістері; по 1 
блістеру в 
картонній коробці; 
по 14 таблеток у 
блістері; по 2 
блістери в 
картонній коробці; 
по 15 таблеток у 
блістері; по 2 
блістери в 
картонній коробці; 
по 20 таблеток у 
блістері; по 5 
блістерів в 
картонній коробці

Рекордаті
Аіленд Лтд

Ірландiя виробник
нерозфасовано

го продукту:
П'єр Фабре
Медікаман
Продюксон,

Франція;
виробник, який

здійснює
первинне та

вторинне
пакування,

відповідає за
контроль якості
та випуск серії:

Рекордаті
Індастріа Хіміка
е Фармасевтіка

С.п.А., Італія

Франція
/

Італія

Зміни І типу за
рецепт

ом

UA/11963/01/02

146. ЛІВАЗО pitavastati
n

пітавастат
ин 
кальцію

C10AA0
8

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 4 мг;
по 7 таблеток у 
блістері; по 1 
блістеру в 
картонній коробці; 
по 14 таблеток у 
блістері; по 2 
блістери в 
картонній коробці; 
по 15 таблеток у 
блістері; по 2 
блістери в 
картонній коробці

Рекордаті
Аіленд Лтд

Ірландiя виробник
нерозфасовано

го продукту:
П'єр Фабре
Медікаман
Продюксон,

Франція;
виробник, який

здійснює
первинне та

вторинне
пакування,

відповідає за
контроль якості
та випуск серії:

Рекордаті
Індастріа Хіміка
е Фармасевтіка

С.п.А., Італія

Франція
/

Італія

Зміни І типу за
рецепт

ом

UA/11963/01/03

147. ЛІГАТО® pregabalin прегабалі
н

N02BF0
2

капсули тверді по 
150 мг; по 7 капсул 
у блістері; по 3 
блістери у 
картонній коробці

Медокемі
Лімітед

Кіпр первинне та
вторинне

пакування:
Медокемі

Лімітед, Кіпр;
виробництво

готового
лікарського

Кіпр внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецепт

ом

UA/18107/01/02
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявни

ка

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуск

у

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

засобу,
контроль якості,

випуск серії:
Медокемі

Лімітед, Кіпр
148. ЛІГАТО® pregabalin прегабалі

н
N02BF0
2

капсули тверді по 
300 мг; по 7 капсул 
у блістері; по 3 
блістери у 
картонній коробці

Медокемі
Лімітед

Кіпр первинне та
вторинне

пакування:
Медокемі

Лімітед, Кіпр;
виробництво

готового
лікарського

засобу,
контроль якості,

випуск серії:
Медокемі

Лімітед, Кіпр

Кіпр внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецепт

ом

UA/18107/01/03

149. ЛІГАТО® pregabalin прегабалі
н

N02BF0
2

капсули тверді по 
75 мг; по 7 капсул у
блістері; по 3 
блістери у 
картонній коробці

Медокемі
Лімітед

Кіпр первинне та
вторинне

пакування:
Медокемі

Лімітед, Кіпр;
виробництво

готового
лікарського

засобу,
контроль якості,

випуск серії:
Медокемі

Лімітед, Кіпр

Кіпр внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецепт

ом

UA/18107/01/01

150. ЛІПОФЛАВОН - лецитин-
стандарт, 
кверцетин

C01EX ліофілізат для 
емульсії для 
ін'єкцій; 1 флакон 
або пляшка з 
ліофілізатом в 
пачці

ТОВ "БІОЛІК
ФАРМА"

Україна ТОВ "БІОЛІК
ФАРМА"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецепт

ом

Не
підлягає

UA/3581/01/01

151. ЛОЗАРТАН 
ПЛЮС-ТЕВА

Losartan 
and 
diuretics

лозартан 
калію, 
гідрохлор
отіазид

C09DA0
1

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою по 50 
мг/12,5 мг, по 10 
таблеток у блістері;
по 3 або по 6, або 
по 9 блістерів у 
картонній коробці

ТОВ «Тева
Україна»

Україна АТ
Фармацевтични
й завод Тева,

Угорщина; Тева
Фарма С.Л.У.,

Іспанія

Угорщи
на/

Іспанія

Зміни І типу За
рецепт

ом

UA/16519/01/01

152. ЛОЗАРТАН 
ПЛЮС-ТЕВА

Losartan 
and 

лозартан 
калію, 

C09DA0
1

таблетки, вкриті 
плівковою 

ТОВ «Тева
Україна»

Україна АТ
Фармацевтични

Угорщи
на/

Зміни І типу За
рецепт

UA/16519/01/02
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявни

ка

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуск

у

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

diuretics гідрохлор
отіазид

оболонкою, по 100 
мг/25 мг, по 10 
таблеток у блістері;
по 3 блістери у 
картонній коробці

й завод Тева,
Угорщина; Тева
Фарма С.Л.У.,

Іспанія

Іспанія ом

153. ЛОРИНДЕН® С Flumetaso
ne and 
antiseptics

флуметаз
ону 
півалат, 
кліохінол

D07BB0
1

мазь по 15 г у тубі; 
по 1 тубі у коробці

ТОВ "БАУШ
ХЕЛС

УКРАЇНА"

Україна Фармзавод
Єльфа A.Т.

Польща Зміни II типу за
рецепт

ом

Не
підлягає

UA/1718/01/01

154. ЛОСАРТАН 
КАЛІЮ

losartan лосартан 
калію

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

ТОВ "КУСУМ" Україна Іпка
Лабореторіс

Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

- UA/10325/01/01

155. ЛОСАРТАН 
КАЛІЮ

losartan лосартан 
калію

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

ТОВ "КУСУМ" Україна Васудха Фарма
Хем Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

- UA/16317/01/01

156. МАГНІЮ 
СУЛЬФАТ

magnesiu
m sulfate

магнію 
сульфату 
гептагідра
т

B05XA0
5

розчин для ін'єкцій,
250 мг/мл по 5 мл в
ампулі; по 5 ампул 
в контурній 
чарунковій 
упаковці; по 2 
контурні чарункові 
упаковки в пачці з 
картону

ТОВ "Юрія-
Фарм"

Україна ТОВ "Юрія-
Фарм"

Україна Зміни І типу за
рецепт

ом

UA/14030/01/01

157. МЕДІАТОРН® ipidacrine іпідакрину
гідрохлор
иду 
моногідра
т

N07AA таблетки по 20 мг; 
по 10 таблеток у 
блістері; по 5 
блістерів у пачці

ТОВ
"АРТЕРІУМ

ЛТД" 

Україна ПАТ
"Київмедпрепар

ат"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецепт

ом

Не
підлягає

UA/18462/01/01

158. МЕДОГІСТИН® betahistine бетагістин
у 
дигідрохл
орид

N07CA0
1

таблетки по 16 мг; 
по 10 таблеток у 
блістері; по 3 
блістери в 
картонній коробці

Медокемі
Лімітед

Кіпр Медокемі ЛТД
(Центральний
Завод), Кіпр;
Фармацевтіш

Аналітіш
Лабораторіум
Дуівен Б.В.,
Нідерланди;

хімічний і
фізичний

Кіпр/
Нідерла

нди

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецепт

ом

UA/13526/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявни

ка

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуск

у

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

аналіз,
мікробіологічни

й контроль:
Брайтлабс Б.В.,

Нідерланди
159. МЕДОГІСТИН® betahistine бетагістин

у 
дигідрохл
орид

N07CA0
1

таблетки по 24 мг; 
по 10 таблеток у 
блістері; по 3 
блістери в 
картонній коробці

Медокемі
Лімітед

Кіпр Медокемі ЛТД
(Центральний
Завод), Кіпр;
Фармацевтіш

Аналітіш
Лабораторіум
Дуівен Б.В.,
Нідерланди;

хімічний і
фізичний
аналіз,

мікробіологічни
й контроль:

Брайтлабс Б.В.,
Нідерланди

Кіпр/
Нідерла

нди

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецепт

ом

UA/13526/01/02

160. МЕДОПЕНЕМ meropene
m

меропене
му 
тригідрат

J01DH0
2

порошок для 
розчину для ін'єкцій
або інфузій по 1 г; 1
флакон з порошком
у картонній коробці

Медокемі
ЛТД

Кіпр Медокемі
Лімітед

Кіпр внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецепт

ом

Не
підлягає

UA/11738/01/02

161. МЕКСИКОР® - етилмети
лгідрокси
піридину 
сукцинат

C01EB розчин для ін'єкцій,
50 мг/мл по 2 мл в 
ампулі; по 5 ампул 
в контурній 
чарунковій 
упаковці; по 2 
контурні чарункові 
упаковки в пачці з 
картону

ТОВ
"ЗДРАВО"

Україна виробник
відповідальний

за
виробництво,
первинне та

вторинне
пакування,
контроль та

випробування
серії,

включаючи
випуск серії:

ПрАТ "Лекхім-
Харків",
Україна; 
виробник

відповідальний
за випуск серії,
не включаючи

контроль/випро
бування серії:
Товариство з

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецепт

ом

Не
підлягає

UA/4971/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявни

ка

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуск

у

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

обмеженою
відповідальніст
ю "ЗДРАВО", 

Україна
162. МЕЛОКС® meloxicam мелоксик

ам
M01AC0
6

таблетки по 15 мг, 
по 10 таблеток у 
блістері; по 1 
блістеру в 
картонній коробці

Медокемі
Лімітед

Кіпр Медокемі
Лімітед

Кіпр внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепт

а

UA/7284/01/02

163. МЕЛЬДІН meldoniu
m

мельдоні
ю 
дигідрат

С01EB2
2

розчин для ін'єкцій 
100 мг/мл; по 5 мл 
у флаконах 
скляних; по 5 
флаконів у 
контурній 
чарунковій 
упаковці; по 2 
контурні чарункові 
упаковки у пачці

Приватне
акціонерне
товариство

"Інфузія"

Україна Приватне
акціонерне
товариство

"Інфузія"

Україна Зміни І типу за
рецепт

ом

UA/18982/01/01

164. МЕМАМЕД® memantin
e

мемантин
у 
гідрохлор
ид

N06DX0
1

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

Медокемі
Лімітед

Кіпр виробництво за
повним циклом:

Медокемі
Лімітед, Кіпр;

виробництво за
повним циклом:

Медокемі
Лімітед, Кіпр

Кіпр внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецепт

ом

UA/16845/01/01

165. МЕМАМЕД® memantin
e

мемантин
у 
гідрохлор
ид

N06DX0
1

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

Медокемі
Лімітед

Кіпр виробництво за
повним циклом:

Медокемі
Лімітед, Кіпр;

виробництво за
повним циклом:

Медокемі
Лімітед, Кіпр

Кіпр внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецепт

ом

UA/16845/01/02

166. МЕРКАПТОПУРИ
Н-ВІСТА

mercaptop
urine

меркапто
пурин (у 
вигляді 
меркапто
пурину 
моногідра
ту)

L01BB0
2

таблетки по 50 мг, 
по 25 таблеток у 
флаконі; по 1 
флакону у пачці

Містрал
Кепітал

Менеджмент
Лімітед

Англія виробництво
готової

лікарської
форми,

первинна та
вторинна
упаковка,

контроль серії,
випуск серії:

АРДЕНА

Іспанія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецепт

ом

UA/20062/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявни

ка

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуск

у

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

ПАМПЛОНА
С.Л., Іспанія;

контроль серії:
ІНФАРМЕЙД,
С.Л., Іспанія;

Контроль серії
(мікробіологічни

й):
Нетфармалаб

Консалтінг
Сервайсез С.Л.,

Іспанія;
вторинна
упаковка:

ЛАБОРАТОРІЗ
ЕНТЕМА, С.Л.,

Іспанія

167. МЕТОРТРІТ 
РОМФАРМ

methotrex
ate

метотрекс
ат

L04AX0
3

розчин для ін'єкцій,
10 мг/мл по 0,75 мл
або по 1 мл, або по
1,5 мл, або по 2 мл 
у попередньо 
наповненому 
шприці; по 1 
шприцу в блістері; 
по 1 блістеру разом
з одноразовою 
голкою в картонній 
пачці

К.Т.
РОМФАРМ
КОМПАНІ

С.Р.Л.

Румунiя К.Т. РОМФАРМ
КОМПАНІ

С.Р.Л. 
(виготовлення

лікарського
засобу,

асептичне
наповнення
лікарським

засобом
шприців, їх
збірка та

маркування;
вторинне

пакування,
контроль

мікробіологічни
х та біологічних

показників
лікарського

засобу;
контроль
вихідних

матеріалів,
контроль

фізико-хімічних
показників

проміжного та
кінцевого

Румунія Зміни І типу за
рецепт

ом

UA/18524/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявни

ка

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуск

у

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

продукту,
випуск серії)

168. МІКАФУНГІН micafungin мікафунгі
н (у 
вигляді 
мікафунгі
ну натрію)

J02AX0
5

порошок для 
концентрату для 
розчину для 
інфузій по 100 мг; 
по 1 флакону з 
порошком у 
картонній коробці

Товариство з
обмеженою

відповідальні
стю "НКС-

ФАРМ"

Україна ТОВ "Фармідея" Латвія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецепт

ом

Не
підлягає

UA/19140/01/02

169. МІКАФУНГІН micafungin мікафунгі
н (у 
вигляді 
мікафунгі
ну натрію)

J02AX0
5

порошок для 
концентрату для 
розчину для 
інфузій по 50 мг; по
1 флакону з 
порошком у 
картонній коробці

Товариство з
обмеженою

відповідальні
стю "НКС-

ФАРМ"

Україна ТОВ "Фармідея" Латвія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецепт

ом

Не
підлягає

UA/19140/01/01

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

measles, 
combinatio
ns with 
mumps 
and 
rubella, 
live 
attenuated

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

J07BD5
2

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

Мерк Шарп і
Доум ІДЕА

ГмбХ

Швейца
рія

Виробник
вакцини in bulk

та первинне
пакування:

Мерк Шарп і
Доум ЛЛС,

США;
Мерк Шарп і
Доум ЛЛС,

США; 
Вторинне

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

Нідерланди;
Виробництво,

контроль якості
розчинника у
попередньо

наповненому
шприці: Веттер

Фарма-
Фертигунг ГмбХ

і Ко. КГ,
Німеччина;
Візуальна

інспекція та
контроль якості

США/
Нідерла

нди/
Німеччи

на/
Франція

Зміни І типу за
рецепт

ом

UA/14950/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявни

ка

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуск

у

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

розмноже
ний на 
курячих 
ембріонах
;
2 

отримани
й шляхом 
розмноже
ння в 
диплоїдни
х клітинах
фібробла
стів 
легень 
людини, 
WI-38

розчинника у
попередньо

наповненому
шприці: Веттер

Фарма-
Фертигунг ГмбХ

і Ко. КГ,
Німеччина;

Веттер Фарма-
Фертигунг ГмбХ

і Ко. КГ,
Німеччина;
Візуальна
інспекція

розчинника у
попередньо

наповненому
шприці: Веттер

Фарма-
Фертигунг ГмбХ

і Ко. КГ,
Німеччина;

Виробництво,
первинне

пакування,
контроль при

випуску та
терміну

придатності
розчинника у
попередньо

наповненому
шприці: Аспен
Нотр-Дам Де
Бондевіль,
Францiя;

Виробництво
(формуляція,
наповнення,
термінальна
стерилізація,

інспекція,
пакування in

bulk)
розчинника у

флаконах:
Джубілант
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявни

ка

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуск

у

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

ХоллістерСтаєр
ЛЛС, США;

Патеон
Мануфекчурінг
Сервісез ЛЛС,

США
171. МОВІКСИКАМ® meloxicam мелоксик

ам
M01AC0
6

розчин для ін’єкцій,
15 мг/1,5 мл, по 1,5 
мл в ампулі; по 5 
ампул у 
пластиковому 
контейнері в 
картонній коробці

Мові Хелс
ГмбХ

Швейца
рія

Хелп СА Грецiя Зміни І типу за
рецепт

ом

UA/14916/01/01

172. МОРФІНУ 
СУЛЬФАТ 
РЕАКТ

Morphine морфіну 
сульфат

N02AA0
1

розчин для ін’єкцій,
15 мг/мл по 1 мл в 
ампулі, по 5 ампул 
у пластиковому 
лотку, по 1 або 2 
лотка у картонній 
пачці

ТОВ
"РЕАКТФАРМ

"

Україна Белко Фарма Індія Зміни І типу за
рецепт

ом

UA/20772/01/02

173. МУКОСОЛ ambroxol амброксо
лу 
гідрохлор
ид

R05CB0
6

розчин для інфузій,
7,5 мг/мл, по 2 мл в
ампулі; по 5 або 10 
ампул у пачці з 
картону; по 2 мл в 
ампулі; по 5 ампул 
у блістері; по 1 або 
2 блістери в пачці

Приватне
акціонерне
товариство

«Лекхім-
Харків»

Україна Приватне
акціонерне
товариство

«Лекхім-Харків»

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецепт

ом

UA/6958/02/01

174. НАЗАЛОНГ® oxymetazo
line

оксиметаз
оліну 
гідрохлор
ид

R01AA0
5

спрей назальний, 
дозований 0,05 % 
по 10 г у флаконі, 
по 1 флакону у 
пачці

ТОВ
"ВАЛАРТІН

ФАРМА"

Україна виробництво,
пакування,

контроль якості:
ТОВ

"Мікрофарм",
Україна; випуск

серії:
ТОВ

"ВАЛАРТІН
ФАРМА",
Україна

Україна Зміни І типу без
рецепт

а

UA/10620/01/01

175. НАТРІЮ 
ХЛОРИД

sodium 
chloride

натрію 
хлорид

B05XA0
3

розчин для ін'єкцій,
9 мг/мл по 5 мл в 
ампулі; по 10 
ампул у пачці з 
картону з 
перегородками; по 
5 мл в ампулі; по 5 
ампул у блістері; по

Приватне
акціонерне
товариство

"Лекхім-
Харків"

Україна Приватне
акціонерне
товариство

"Лекхім-Харків"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецепт

ом

UA/13557/01/01



64

№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявни

ка

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуск

у

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

2 блістери у пачці з
картону; по 5 мл в 
ампулі; по 100 
ампул в коробці з 
перегородками; по 
10 мл в ампулі; по 
10 ампул у пачці з 
картону з 
перегородками; по 
10 мл в ампулі; по 
5 ампул у блістері; 
по 2 блістери у 
пачці з картону; по 
10 мл в ампулі; по 
100 ампул в 
коробці з 
перегородками

176. НЕЙРАЛГІН gabapenti
n

габапенти
н

N03AX1
2

капсули по 100 мг, 
по 10 капсул у 
блістері; по 3 
блістери в 
картонній коробці; 
по 100 капсул у 
флаконах

Фармасайнс
Інк.

Канада Виробництво
нерозфасовано

го продукту,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості,
випуск серії:
Фармасайнс
Інк., Канада;

Вторинне
пакування:
Литовсько-

норвезьке ЗАТ
Норфачем,

Литва

Канада/
Литва

Зміни І типу За
рецепт

ом

Не
підлягає

UA/1185/01/01

177. НЕЙРАЛГІН gabapenti
n

габапенти
н

N03AX1
2

капсули по 300 мг, 
по 10 капсул у 
блістері; по 3 
блістери в 
картонній коробці; 
по 100 капсул у 
флаконах

Фармасайнс
Інк.

Канада Виробництво
нерозфасовано

го продукту,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості,
випуск серії:
Фармасайнс
Інк., Канада;

Вторинне
пакування:
Литовсько-

норвезьке ЗАТ

Канада/
Литва

Зміни І типу За
рецепт

ом

Не
підлягає

UA/1185/01/02



65

№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявни

ка

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуск

у

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

Норфачем,
Литва

178. НЕЙРАЛГІН gabapenti
n

габапенти
н

N03AX1
2

капсули по 400 мг, 
по 10 капсул у 
блістері; по 3 
блістери в 
картонній коробці; 
по 100 капсул у 
флаконах

Фармасайнс
Інк.

Канада Виробництво
нерозфасовано

го продукту,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості,
випуск серії:
Фармасайнс
Інк., Канада;

Вторинне
пакування:
Литовсько-

норвезьке ЗАТ
Норфачем,

Литва

Канада/
Литва

Зміни І типу За
рецепт

ом

Не
підлягає

UA/1185/01/03

179. НІКОРЕТТЕ® 
КРИЖАНА 
М'ЯТА

nicotine нікотину 
резинат

N07BA0
1

льодяники 
пресовані по 2 мг; 
по 20 льодяників у 
фліп-упаковці; по 
40 льодяників у 
багатодозовій 
картонній коробці, 
по 1 багатодозовій 
картонній коробці у 
картонній коробці

МакНіл АБ Швеція МакНіл АБ Швеція Зміни II типу без
рецепт

а

підлягає UA/14535/01/01

180. НІКОРЕТТЕ® 
КРИЖАНА 
М'ЯТА

nicotine нікотину 
резинат

N07BA0
1

льодяники 
пресовані по 4 мг; 
по 20 льодяників у 
фліп-упаковці; по 
40 льодяників у 
багатодозовій 
картонній коробці, 
по 1 багатодозовій 
картонній коробці у 
картонній коробці

МакНіл АБ Швеція МакНіл АБ Швеція Зміни II типу без
рецепт

а

підлягає UA/14535/01/02

181. НІФУРОКСАЗИД 
БОСНАЛЕК

nifuroxazid
e

ніфурокса
зид

A07AX0
3

капсули тверді по 
200 мг, по 8 капсул 
у блістері, по 1 або 
2 блістери в 
картонній коробці

Босналек д.д. Боснiя i
Герцего

вина

Босналек д.д. Боснія і
Герцего

вина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Технічна
помилка (згідно наказу
МОЗ від 23.07.2015 №

460)

за
рецепт

ом

UA/1991/01/02
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявни

ка

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуск

у

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

182. НІФУРОКСАЗИД 
РІХТЕР

nifuroxazid
e

ніфурокса
зид

A07AX0
3

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

ВАТ "Гедеон
Ріхтер"

Угорщи
на

контроль якості,
дозвіл на

випуск серії:
ТОВ "Гедеон

Ріхтер
Польща",
Польща;

виробництво
нерозфасовано

го продукту,
первинна
упаковка,
вторинна
упаковка,

контроль якості:
Гедеон Ріхтер
Румунія А.Т.,

Румунія

Польща
/

Румунія

Зміни І типу за
рецепт

ом

UA/9060/02/01

183. НОВІГАН® Ibuprofen, 
combinatio
ns

ібупрофе
н, п-
піперидин
оетокси-о-
карбомет
оксибензо
фенону 
гідрохлор
ид, 
альфа-
піперидин
оетилдиф
енілацета
міду 
метобромі
д

M01AE5
1

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою; по 10 
таблеток у блістері;
по 1 блістеру в 
картонній коробці

Д-р Редді'с
Лабораторіс

Лтд

Індія Д-р Редді'с
Лабораторіс

Лімітед

Індія Зміни І типу без
рецепт

а

UA/5127/01/01

184. НОРМАТЕНС Reserpine 
and 
diuretics, 
combinatio
ns with 
other 
drugs

клопамід, 
дигідроер
гокристин 
(у вигляді 
дигідроер
гокристин
у 
мезилату)
, резерпін

C02LA5
1

таблетки, вкриті 
оболонкою, по 20 
таблеток у блістері;
по 1 блістеру у 
коробці з картону

Віатріс
Хелскеа ГмбХ

Німеччи
на

Ай-Сі-Ен
Польфа Жешув

АТ

Польща внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецепт

ом

Не
підлягає

UA/2922/01/01

185. НУВІК / NUWIQ® Coagulatio
n factor 
VIII

симоктоко
г альфа 
(рекомбін
антний 

B02BD0
2

порошок та 
розчинник для 
розчину для ін’єкцій
по 250 МО; 1 

Октафарма
Фармацевтик

а
Продуктіонсге

Австрія виробник,
відповідальний
за виробництво

in bulk,

Швеція/
Німеччи

на

Зміни II типу за
рецепт

ом

UA/17140/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявни

ка

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуск

у

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

фактор 
коагуляції
крові VIII)

флакон з 
порошком, 1 
попередньо 
заповнений шприц 
з розчинником по 
2,5 мл (вода для 
ін’єкцій) разом з 
комплектом для 
розчинення і 
внутрішньовенного 
введення (1 
адаптер для 
відкриття флакона, 
1 голка-метелик, 2 
просочені спиртом 
тампони) в 
картонній коробці

с м.б.Х. первинне
пакування,
візуальну
інспекцію,

випробування
на цілісність,
випробування
якості, випуск
серії кінцевого

продукту
(порошка для
розчину для
ін`єкцій та

розчинника):
Октафарма АБ,

Швеція;
виробник,

відповідальний
за візуальну
інспекцію та

випробування
на цілісність
для порошка
для розчину
для ін`єкцій,

маркування та
вторинне
пакування
кінцевого
продукта

(порошка для
розчину для
ін`єкцій та

розчинника):
Октафарма

Дессау ГмбХ,
Німеччина;
візуальна
інспекція,

випробування
якості,

маркування та
вторинне
пакування

розчинника:
Веттер Фарма-
Фертігунг ГмбХ
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявни

ка

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуск

у

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

та Ко. КГ,
Німеччина;
візуальна
інспекція,

випробування
стабільності
розчинника:

Веттер Фарма-
Фертігунг ГмбХ

та Ко. КГ,
Німеччина;

виробництво,
випробування

якості,
візуальна
інспекція

розчинника:
Веттер Фарма-
Фертігунг ГмбХ

та Ко. КГ,
Німеччина;

випробування
якості,

візуальна
інспекція

розчинника:
Веттер-Фарма
Фертігунг ГмбХ

та Ко. КГ,
Німеччина

186. НУВІК / NUWIQ® Coagulatio
n factor 
VIII

симоктоко
г альфа 
(рекомбін
антний 
фактор 
коагуляції
крові VIII)

B02BD0
2

порошок та 
розчинник для 
розчину для ін’єкцій
по 500 МО; 1 
флакон з 
порошком, 1 
попередньо 
заповнений шприц 
з розчинником по 
2,5 мл (вода для 
ін’єкцій) разом з 
комплектом для 
розчинення і 
внутрішньовенного 
введення (1 
адаптер для 
відкриття флакона, 

Октафарма
Фармацевтик

а
Продуктіонсге

с м.б.Х.

Австрія виробник,
відповідальний
за виробництво

in bulk,
первинне

пакування,
візуальну
інспекцію,

випробування
на цілісність,
випробування
якості, випуск
серії кінцевого

продукту
(порошка для
розчину для
ін`єкцій та

Швеція/
Німеччи

на

Зміни II типу за
рецепт

ом

UA/17140/01/02
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявни

ка

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуск

у

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

1 голка-метелик, 2 
просочені спиртом 
тампони) в 
картонній коробці

розчинника):
Октафарма АБ,

Швеція;
виробник,

відповідальний
за візуальну
інспекцію та

випробування
на цілісність
для порошка
для розчину
для ін`єкцій,

маркування та
вторинне
пакування
кінцевого
продукта

(порошка для
розчину для
ін`єкцій та

розчинника):
Октафарма

Дессау ГмбХ,
Німеччина;
візуальна
інспекція,

випробування
якості,

маркування та
вторинне
пакування

розчинника:
Веттер Фарма-
Фертігунг ГмбХ

та Ко. КГ,
Німеччина;
візуальна
інспекція,

випробування
стабільності
розчинника:

Веттер Фарма-
Фертігунг ГмбХ

та Ко. КГ,
Німеччина;

виробництво,
випробування
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявни

ка

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуск

у

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

якості,
візуальна
інспекція

розчинника:
Веттер Фарма-
Фертігунг ГмбХ

та Ко. КГ,
Німеччина;

випробування
якості,

візуальна
інспекція

розчинника:
Веттер-Фарма
Фертігунг ГмбХ

та Ко. КГ,
Німеччина

187. НУВІК / NUWIQ® Coagulatio
n factor 
VIII

симоктоко
г альфа 
(рекомбін
антний 
фактор 
коагуляції
крові VIII)

B02BD0
2

порошок та 
розчинник для 
розчину для ін’єкцій
по 1000 МО; 1 
флакон з 
порошком, 1 
попередньо 
заповнений шприц 
з розчинником по 
2,5 мл (вода для 
ін’єкцій) разом з 
комплектом для 
розчинення і 
внутрішньовенного 
введення (1 
адаптер для 
відкриття флакона, 
1 голка-метелик, 2 
просочені спиртом 
тампони) в 
картонній коробці

Октафарма
Фармацевтик

а
Продуктіонсге

с м.б.Х.

Австрія виробник,
відповідальний
за виробництво

in bulk,
первинне

пакування,
візуальну
інспекцію,

випробування
на цілісність,
випробування
якості, випуск
серії кінцевого

продукту
(порошка для
розчину для
ін`єкцій та

розчинника):
Октафарма АБ,

Швеція;
виробник,

відповідальний
за візуальну
інспекцію та

випробування
на цілісність
для порошка
для розчину
для ін`єкцій,

маркування та

Швеція/
Німеччи

на

Зміни II типу за
рецепт

ом

UA/17140/01/03
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявни

ка

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуск

у

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

вторинне
пакування
кінцевого
продукта

(порошка для
розчину для
ін`єкцій та

розчинника):
Октафарма

Дессау ГмбХ,
Німеччина;
візуальна
інспекція,

випробування
якості,

маркування та
вторинне
пакування

розчинника:
Веттер Фарма-
Фертігунг ГмбХ

та Ко. КГ,
Німеччина;
візуальна
інспекція,

випробування
стабільності
розчинника:

Веттер Фарма-
Фертігунг ГмбХ

та Ко. КГ,
Німеччина;

виробництво,
випробування

якості,
візуальна
інспекція

розчинника:
Веттер Фарма-
Фертігунг ГмбХ

та Ко. КГ,
Німеччина;

випробування
якості,

візуальна
інспекція

розчинника:
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявни

ка

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуск

у

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

Веттер-Фарма
Фертігунг ГмбХ

та Ко. КГ,
Німеччина

188. НУВІК / NUWIQ® Coagulatio
n factor 
VIII

симоктоко
г альфа 
(рекомбін
антний 
фактор 
коагуляції
крові VIII)

B02BD0
2

порошок та 
розчинник для 
розчину для ін’єкцій
по 2000 МО; 1 
флакон з 
порошком, 1 
попередньо 
заповнений шприц 
з розчинником по 
2,5 мл (вода для 
ін’єкцій) разом з 
комплектом для 
розчинення і 
внутрішньовенного 
введення (1 
адаптер для 
відкриття флакона, 
1 голка-метелик, 2 
просочені спиртом 
тампони) в 
картонній коробці

Октафарма
Фармацевтик

а
Продуктіонсге

с м.б.Х.

Австрія виробник,
відповідальний
за виробництво

in bulk,
первинне

пакування,
візуальну
інспекцію,

випробування
на цілісність,
випробування
якості, випуск
серії кінцевого

продукту
(порошка для
розчину для
ін`єкцій та

розчинника):
Октафарма АБ,

Швеція;
виробник,

відповідальний
за візуальну
інспекцію та

випробування
на цілісність
для порошка
для розчину
для ін`єкцій,

маркування та
вторинне
пакування
кінцевого
продукта

(порошка для
розчину для
ін`єкцій та

розчинника):
Октафарма

Дессау ГмбХ,
Німеччина;
візуальна
інспекція,

Швеція/
Німеччи

на

Зміни II типу за
рецепт

ом

UA/17140/01/04
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявни

ка

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуск

у

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

випробування
якості,

маркування та
вторинне
пакування

розчинника:
Веттер Фарма-
Фертігунг ГмбХ

та Ко. КГ,
Німеччина;
візуальна
інспекція,

випробування
стабільності
розчинника:

Веттер Фарма-
Фертігунг ГмбХ

та Ко. КГ,
Німеччина;

виробництво,
випробування

якості,
візуальна
інспекція

розчинника:
Веттер Фарма-
Фертігунг ГмбХ

та Ко. КГ,
Німеччина;

випробування
якості,

візуальна
інспекція

розчинника:
Веттер-Фарма
Фертігунг ГмбХ

та Ко. КГ,
Німеччина

189. НУВІК / NUWIQ® Coagulatio
n factor 
VIII

симоктоко
г альфа 
(рекомбін
антний 
фактор 
коагуляції
крові VIII)

B02BD0
2

порошок та 
розчинник для 
розчину для ін’єкцій
по 1500 МО; 1 
флакон з 
порошком, 1 
попередньо 
заповнений шприц 
з розчинником по 

Октафарма
Фармацевтик

а
Продуктіонсге

с м.б.Х.

Австрія виробник,
відповідальний
за виробництво

in bulk,
первинне

пакування,
візуальну
інспекцію,

випробування

Швеція/
Німеччи

на

Зміни II типу за
рецепт

ом

UA/17140/01/05



74

№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявни

ка

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуск

у

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

2,5 мл (вода для 
ін’єкцій) разом з 
комплектом для 
розчинення і 
внутрішньовенного 
введення (1 
адаптер для 
відкриття флакона, 
1 голка-метелик, 2 
просочені спиртом 
тампони) в 
картонній коробці

на цілісність,
випробування
якості, випуск
серії кінцевого

продукту
(порошка для
розчину для
ін`єкцій та

розчинника):
Октафарма АБ,

Швеція;
виробник,

відповідальний
за візуальну
інспекцію та

випробування
на цілісність
для порошка
для розчину
для ін`єкцій,

маркування та
вторинне
пакування
кінцевого
продукта

(порошка для
розчину для
ін`єкцій та

розчинника):
Октафарма

Дессау ГмбХ,
Німеччина;
візуальна
інспекція,

випробування
якості,

маркування та
вторинне
пакування

розчинника:
Веттер Фарма-
Фертігунг ГмбХ

та Ко. КГ,
Німеччина;
візуальна
інспекція,

випробування
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявни

ка

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуск

у

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

стабільності
розчинника:

Веттер Фарма-
Фертігунг ГмбХ

та Ко. КГ,
Німеччина;

виробництво,
випробування

якості,
візуальна
інспекція

розчинника:
Веттер Фарма-
Фертігунг ГмбХ

та Ко. КГ,
Німеччина;

випробування
якості,

візуальна
інспекція

розчинника:
Веттер-Фарма
Фертігунг ГмбХ

та Ко. КГ,
Німеччина

190. НУВІК / NUWIQ® Coagulatio
n factor 
VIII

симоктоко
г альфа 
(рекомбін
антний 
фактор 
коагуляції
крові VIII)

B02BD0
2

порошок та 
розчинник для 
розчину для ін’єкцій
по 2500 МО; 1 
флакон з 
порошком, 1 
попередньо 
заповнений шприц 
з розчинником по 
2,5 мл (вода для 
ін’єкцій) разом з 
комплектом для 
розчинення і 
внутрішньовенного 
введення (1 
адаптер для 
відкриття флакона, 
1 голка-метелик, 2 
просочені спиртом 
тампони) в 
картонній коробці

Октафарма
Фармацевтик

а
Продуктіонсге

с м.б.Х.

Австрія виробник,
відповідальний
за виробництво

in bulk,
первинне

пакування,
візуальну
інспекцію,

випробування
на цілісність,
випробування
якості, випуск
серії кінцевого

продукту
(порошка для
розчину для
ін`єкцій та

розчинника):
Октафарма АБ,

Швеція;
виробник,

відповідальний

Швеція/
Німеччи

на

Зміни II типу за
рецепт

ом

UA/17140/01/06
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявни

ка

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуск

у

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

за візуальну
інспекцію та

випробування
на цілісність
для порошка
для розчину
для ін`єкцій,

маркування та
вторинне
пакування
кінцевого
продукта

(порошка для
розчину для
ін`єкцій та

розчинника):
Октафарма

Дессау ГмбХ,
Німеччина;
візуальна
інспекція,

випробування
якості,

маркування та
вторинне
пакування

розчинника:
Веттер Фарма-
Фертігунг ГмбХ

та Ко. КГ,
Німеччина;
візуальна
інспекція,

випробування
стабільності
розчинника:

Веттер Фарма-
Фертігунг ГмбХ

та Ко. КГ,
Німеччина;

виробництво,
випробування

якості,
візуальна
інспекція

розчинника:
Веттер Фарма-
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявни

ка

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуск

у

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

Фертігунг ГмбХ
та Ко. КГ,

Німеччина;
випробування

якості,
візуальна
інспекція

розчинника:
Веттер-Фарма
Фертігунг ГмбХ

та Ко. КГ,
Німеччина

191. НУВІК / NUWIQ® Coagulatio
n factor 
VIII

симоктоко
г альфа 
(рекомбін
антний 
фактор 
коагуляції
крові VIII)

B02BD0
2

порошок та 
розчинник для 
розчину для ін’єкцій
по 3000 МО; 1 
флакон з 
порошком, 1 
попередньо 
заповнений шприц 
з розчинником по 
2,5 мл (вода для 
ін’єкцій) разом з 
комплектом для 
розчинення і 
внутрішньовенного 
введення (1 
адаптер для 
відкриття флакона, 
1 голка-метелик, 2 
просочені спиртом 
тампони) в 
картонній коробці

Октафарма
Фармацевтик

а
Продуктіонсге

с м.б.Х.

Австрія виробник,
відповідальний
за виробництво

in bulk,
первинне

пакування,
візуальну
інспекцію,

випробування
на цілісність,
випробування
якості, випуск
серії кінцевого

продукту
(порошка для
розчину для
ін`єкцій та

розчинника):
Октафарма АБ,

Швеція;
виробник,

відповідальний
за візуальну
інспекцію та

випробування
на цілісність
для порошка
для розчину
для ін`єкцій,

маркування та
вторинне
пакування
кінцевого
продукта

(порошка для

Швеція/
Німеччи

на

Зміни II типу за
рецепт

ом

UA/17140/01/07
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявни

ка

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуск

у

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

розчину для
ін`єкцій та

розчинника):
Октафарма

Дессау ГмбХ,
Німеччина;
візуальна
інспекція,

випробування
якості,

маркування та
вторинне
пакування

розчинника:
Веттер Фарма-
Фертігунг ГмбХ

та Ко. КГ,
Німеччина;
візуальна
інспекція,

випробування
стабільності
розчинника:

Веттер Фарма-
Фертігунг ГмбХ

та Ко. КГ,
Німеччина;

виробництво,
випробування

якості,
візуальна
інспекція

розчинника:
Веттер Фарма-
Фертігунг ГмбХ

та Ко. КГ,
Німеччина;

випробування
якості,

візуальна
інспекція

розчинника:
Веттер-Фарма
Фертігунг ГмбХ

та Ко. КГ,
Німеччина

192. НУВІК / NUWIQ® Coagulatio симоктоко B02BD0 порошок та Октафарма Австрія виробник, Швеція/ Зміни II типу за UA/17140/01/08
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявни

ка

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуск

у

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

n factor 
VIII

г альфа 
(рекомбін
антний 
фактор 
коагуляції
крові VIII)

2 розчинник для 
розчину для ін’єкцій
по 4000 МО; 1 
флакон з 
порошком, 1 
попередньо 
заповнений шприц 
з розчинником по 
2,5 мл (вода для 
ін’єкцій) разом з 
комплектом для 
розчинення і 
внутрішньовенного 
введення (1 
адаптер для 
відкриття флакона, 
1 голка-метелик, 2 
просочені спиртом 
тампони) в 
картонній коробці

Фармацевтик
а

Продуктіонсге
с м.б.Х.

відповідальний
за виробництво

in bulk,
первинне

пакування,
візуальну
інспекцію,

випробування
на цілісність,
випробування
якості, випуск
серії кінцевого

продукту
(порошка для
розчину для
ін`єкцій та

розчинника):
Октафарма АБ,

Швеція;
виробник,

відповідальний
за візуальну
інспекцію та

випробування
на цілісність
для порошка
для розчину
для ін`єкцій,

маркування та
вторинне
пакування
кінцевого
продукта

(порошка для
розчину для
ін`єкцій та

розчинника):
Октафарма

Дессау ГмбХ,
Німеччина;
візуальна
інспекція,

випробування
якості,

маркування та
вторинне
пакування

Німеччи
на

рецепт
ом
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявни

ка

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуск

у

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

розчинника:
Веттер Фарма-
Фертігунг ГмбХ

та Ко. КГ,
Німеччина;
візуальна
інспекція,

випробування
стабільності
розчинника:

Веттер Фарма-
Фертігунг ГмбХ

та Ко. КГ,
Німеччина;

виробництво,
випробування

якості,
візуальна
інспекція

розчинника:
Веттер Фарма-
Фертігунг ГмбХ

та Ко. КГ,
Німеччина;

випробування
якості,

візуальна
інспекція

розчинника:
Веттер-Фарма
Фертігунг ГмбХ

та Ко. КГ,
Німеччина

193. НУВІК / NUWIQ® Coagulatio
n factor 
VIII

симоктоко
г альфа 
(рекомбін
антний 
фактор 
коагуляції
крові VIII)

B02BD0
2

порошок та 
розчинник для 
розчину для ін’єкцій
по 250 МО, 1 
флакон з 
порошком, 1 
попередньо 
заповнений шприц 
з розчинником по 
2,5 мл (вода для 
ін’єкцій) разом з 
комплектом для 
розчинення і 
внутрішньовенного 

Октафарма
Фармацевтик

а
Продуктіонсге

с м.б.Х.

Австрія виробник,
відповідальний
за виробництво

in bulk,
первинне

пакування,
візуальну
інспекцію,

випробування
на цілісність,
випробування
якості, випуск
серії кінцевого

продукту

Швеція/
Німеччи

на

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецепт

ом

UA/17140/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявни

ка

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуск

у

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

введення (1 
адаптер для 
відкриття флакона, 
1 голка-метелик, 2 
просочені спиртом 
тампони) в 
картонній коробці

(порошка для
розчину для
ін`єкцій та

розчинника):
Октафарма АБ,

Швеція;
виробник,

відповідальний
за візуальну
інспекцію та

випробування
на цілісність
для порошка
для розчину
для ін`єкцій,

маркування та
вторинне
пакування
кінцевого
продукта

(порошка для
розчину для
ін`єкцій та

розчинника):
Октафарма

Дессау ГмбХ,
Німеччина;
візуальна
інспекція,

випробування
якості,

маркування та
вторинне
пакування

розчинника:
Веттер Фарма-
Фертігунг ГмбХ

та Ко. КГ,
Німеччина;
візуальна
інспекція,

випробування
стабільності
розчинника:

Веттер Фарма-
Фертігунг ГмбХ

та Ко. КГ,
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявни

ка

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуск

у

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

Німеччина;
виробництво,
випробування

якості,
візуальна
інспекція

розчинника:
Веттер Фарма-
Фертігунг ГмбХ

та Ко. КГ,
Німеччина;

випробування
якості,

візуальна
інспекція

розчинника:
Веттер-Фарма
Фертігунг ГмбХ

та Ко. КГ,
Німеччина

194. НУВІК / NUWIQ® Coagulatio
n factor 
VIII

симоктоко
г альфа 
(рекомбін
антний 
фактор 
коагуляції
крові VIII)

B02BD0
2

порошок та 
розчинник для 
розчину для ін’єкцій
по 500 МО, 1 
флакон з 
порошком, 1 
попередньо 
заповнений шприц 
з розчинником по 
2,5 мл (вода для 
ін’єкцій) разом з 
комплектом для 
розчинення і 
внутрішньовенного 
введення (1 
адаптер для 
відкриття флакона, 
1 голка-метелик, 2 
просочені спиртом 
тампони) в 
картонній коробці

Октафарма
Фармацевтик

а
Продуктіонсге

с м.б.Х.

Австрія виробник,
відповідальний
за виробництво

in bulk,
первинне

пакування,
візуальну
інспекцію,

випробування
на цілісність,
випробування
якості, випуск
серії кінцевого

продукту
(порошка для
розчину для
ін`єкцій та

розчинника):
Октафарма АБ,

Швеція;
виробник,

відповідальний
за візуальну
інспекцію та

випробування
на цілісність
для порошка

Швеція/
Німеччи

на

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецепт

ом

UA/17140/01/02
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявни

ка

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуск

у

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

для розчину
для ін`єкцій,

маркування та
вторинне
пакування
кінцевого
продукта

(порошка для
розчину для
ін`єкцій та

розчинника):
Октафарма

Дессау ГмбХ,
Німеччина;
візуальна
інспекція,

випробування
якості,

маркування та
вторинне
пакування

розчинника:
Веттер Фарма-
Фертігунг ГмбХ

та Ко. КГ,
Німеччина;
візуальна
інспекція,

випробування
стабільності
розчинника:

Веттер Фарма-
Фертігунг ГмбХ

та Ко. КГ,
Німеччина;

виробництво,
випробування

якості,
візуальна
інспекція

розчинника:
Веттер Фарма-
Фертігунг ГмбХ

та Ко. КГ,
Німеччина;

випробування
якості,
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявни

ка

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуск

у

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

візуальна
інспекція

розчинника:
Веттер-Фарма
Фертігунг ГмбХ

та Ко. КГ,
Німеччина

195. НУВІК / NUWIQ® Coagulatio
n factor 
VIII

симоктоко
г альфа 
(рекомбін
антний 
фактор 
коагуляції
крові VIII)

B02BD0
2

порошок та 
розчинник для 
розчину для ін’єкцій
по 1000 МО, 1 
флакон з 
порошком, 1 
попередньо 
заповнений шприц 
з розчинником по 
2,5 мл (вода для 
ін’єкцій) разом з 
комплектом для 
розчинення і 
внутрішньовенного 
введення (1 
адаптер для 
відкриття флакона, 
1 голка-метелик, 2 
просочені спиртом 
тампони) в 
картонній коробці

Октафарма
Фармацевтик

а
Продуктіонсге

с м.б.Х.

Австрія виробник,
відповідальний
за виробництво

in bulk,
первинне

пакування,
візуальну
інспекцію,

випробування
на цілісність,
випробування
якості, випуск
серії кінцевого

продукту
(порошка для
розчину для
ін`єкцій та

розчинника):
Октафарма АБ,

Швеція;
виробник,

відповідальний
за візуальну
інспекцію та

випробування
на цілісність
для порошка
для розчину
для ін`єкцій,

маркування та
вторинне
пакування
кінцевого
продукта

(порошка для
розчину для
ін`єкцій та

розчинника):
Октафарма

Дессау ГмбХ,

Швеція/
Німеччи

на

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецепт

ом

UA/17140/01/03
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявни

ка

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуск

у

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

Німеччина;
візуальна
інспекція,

випробування
якості,

маркування та
вторинне
пакування

розчинника:
Веттер Фарма-
Фертігунг ГмбХ

та Ко. КГ,
Німеччина;
візуальна
інспекція,

випробування
стабільності
розчинника:

Веттер Фарма-
Фертігунг ГмбХ

та Ко. КГ,
Німеччина;

виробництво,
випробування

якості,
візуальна
інспекція

розчинника:
Веттер Фарма-
Фертігунг ГмбХ

та Ко. КГ,
Німеччина;

випробування
якості,

візуальна
інспекція

розчинника:
Веттер-Фарма
Фертігунг ГмбХ

та Ко. КГ,
Німеччина

196. НУВІК / NUWIQ® Coagulatio
n factor 
VIII

симоктоко
г альфа 
(рекомбін
антний 
фактор 
коагуляції

B02BD0
2

порошок та 
розчинник для 
розчину для ін’єкцій
по 2000 МО, 1 
флакон з 
порошком, 1 

Октафарма
Фармацевтик

а
Продуктіонсге

с м.б.Х.

Австрія виробник,
відповідальний
за виробництво

in bulk,
первинне

пакування,

Швеція/
Німеччи

на

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецепт

ом

UA/17140/01/04
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявни

ка

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуск

у

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

крові VIII) попередньо 
заповнений шприц 
з розчинником по 
2,5 мл (вода для 
ін’єкцій) разом з 
комплектом для 
розчинення і 
внутрішньовенного 
введення (1 
адаптер для 
відкриття флакона, 
1 голка-метелик, 2 
просочені спиртом 
тампони) в 
картонній коробці

візуальну
інспекцію,

випробування
на цілісність,
випробування
якості, випуск
серії кінцевого

продукту
(порошка для
розчину для
ін`єкцій та

розчинника):
Октафарма АБ,

Швеція;
виробник,

відповідальний
за візуальну
інспекцію та

випробування
на цілісність
для порошка
для розчину
для ін`єкцій,

маркування та
вторинне
пакування
кінцевого
продукта

(порошка для
розчину для
ін`єкцій та

розчинника):
Октафарма

Дессау ГмбХ,
Німеччина;
візуальна
інспекція,

випробування
якості,

маркування та
вторинне
пакування

розчинника:
Веттер Фарма-
Фертігунг ГмбХ

та Ко. КГ,
Німеччина;
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявни

ка

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуск

у

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

візуальна
інспекція,

випробування
стабільності
розчинника:

Веттер Фарма-
Фертігунг ГмбХ

та Ко. КГ,
Німеччина;

виробництво,
випробування

якості,
візуальна
інспекція

розчинника:
Веттер Фарма-
Фертігунг ГмбХ

та Ко. КГ,
Німеччина;

випробування
якості,

візуальна
інспекція

розчинника:
Веттер-Фарма
Фертігунг ГмбХ

та Ко. КГ,
Німеччина

197. НУВІК / NUWIQ® Coagulatio
n factor 
VIII

симоктоко
г альфа 
(рекомбін
антний 
фактор 
коагуляції
крові VIII)

B02BD0
2

порошок та 
розчинник для 
розчину для ін’єкцій
по 1500 МО, 1 
флакон з 
порошком, 1 
попередньо 
заповнений шприц 
з розчинником по 
2,5 мл (вода для 
ін’єкцій) разом з 
комплектом для 
розчинення і 
внутрішньовенного 
введення (1 
адаптер для 
відкриття флакона, 
1 голка-метелик, 2 
просочені спиртом 

Октафарма
Фармацевтик

а
Продуктіонсге

с м.б.Х.

Австрія виробник,
відповідальний
за виробництво

in bulk,
первинне

пакування,
візуальну
інспекцію,

випробування
на цілісність,
випробування
якості, випуск
серії кінцевого

продукту
(порошка для
розчину для
ін`єкцій та

розчинника):
Октафарма АБ,

Швеція/
Німеччи

на

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецепт

ом

UA/17140/01/05
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявни

ка

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуск

у

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

тампони) в 
картонній коробці 
№1

Швеція;
виробник,

відповідальний
за візуальну
інспекцію та

випробування
на цілісність
для порошка
для розчину
для ін`єкцій,

маркування та
вторинне
пакування
кінцевого
продукта

(порошка для
розчину для
ін`єкцій та

розчинника):
Октафарма

Дессау ГмбХ,
Німеччина;
візуальна
інспекція,

випробування
якості,

маркування та
вторинне
пакування

розчинника:
Веттер Фарма-
Фертігунг ГмбХ

та Ко. КГ,
Німеччина;
візуальна
інспекція,

випробування
стабільності
розчинника:

Веттер Фарма-
Фертігунг ГмбХ

та Ко. КГ,
Німеччина;

виробництво,
випробування

якості,
візуальна
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявни

ка

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуск

у

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

інспекція
розчинника:

Веттер Фарма-
Фертігунг ГмбХ

та Ко. КГ,
Німеччина;

випробування
якості,

візуальна
інспекція

розчинника:
Веттер-Фарма
Фертігунг ГмбХ

та Ко. КГ,
Німеччина

198. НУВІК / NUWIQ® Coagulatio
n factor 
VIII

симоктоко
г альфа 
(рекомбін
антний 
фактор 
коагуляції
крові VIII)

B02BD0
2

порошок та 
розчинник для 
розчину для ін’єкцій
по 2500 МО, 1 
флакон з 
порошком, 1 
попередньо 
заповнений шприц 
з розчинником по 
2,5 мл (вода для 
ін’єкцій) разом з 
комплектом для 
розчинення і 
внутрішньовенного 
введення (1 
адаптер для 
відкриття флакона, 
1 голка-метелик, 2 
просочені спиртом 
тампони) в 
картонній коробці 
№1

Октафарма
Фармацевтик

а
Продуктіонсге

с м.б.Х.

Австрія виробник,
відповідальний
за виробництво

in bulk,
первинне

пакування,
візуальну
інспекцію,

випробування
на цілісність,
випробування
якості, випуск
серії кінцевого

продукту
(порошка для
розчину для
ін`єкцій та

розчинника):
Октафарма АБ,

Швеція;
виробник,

відповідальний
за візуальну
інспекцію та

випробування
на цілісність
для порошка
для розчину
для ін`єкцій,

маркування та
вторинне
пакування

Швеція/
Німеччи

на

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецепт

ом

UA/17140/01/06
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявни

ка

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуск

у

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

кінцевого
продукта

(порошка для
розчину для
ін`єкцій та

розчинника):
Октафарма

Дессау ГмбХ,
Німеччина;
візуальна
інспекція,

випробування
якості,

маркування та
вторинне
пакування

розчинника:
Веттер Фарма-
Фертігунг ГмбХ

та Ко. КГ,
Німеччина;
візуальна
інспекція,

випробування
стабільності
розчинника:

Веттер Фарма-
Фертігунг ГмбХ

та Ко. КГ,
Німеччина;

виробництво,
випробування

якості,
візуальна
інспекція

розчинника:
Веттер Фарма-
Фертігунг ГмбХ

та Ко. КГ,
Німеччина;

випробування
якості,

візуальна
інспекція

розчинника:
Веттер-Фарма
Фертігунг ГмбХ



91

№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявни

ка

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуск

у

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

та Ко. КГ,
Німеччина

199. НУВІК / NUWIQ® Coagulatio
n factor 
VIII

симоктоко
г альфа 
(рекомбін
антний 
фактор 
коагуляції
крові VIII)

B02BD0
2

порошок та 
розчинник для 
розчину для ін’єкцій
по 3000 МО, 1 
флакон з 
порошком, 1 
попередньо 
заповнений шприц 
з розчинником по 
2,5 мл (вода для 
ін’єкцій) разом з 
комплектом для 
розчинення і 
внутрішньовенного 
введення (1 
адаптер для 
відкриття флакона, 
1 голка-метелик, 2 
просочені спиртом 
тампони) в 
картонній коробці 
№1

Октафарма
Фармацевтик

а
Продуктіонсге

с м.б.Х.

Австрія виробник,
відповідальний
за виробництво

in bulk,
первинне

пакування,
візуальну
інспекцію,

випробування
на цілісність,
випробування
якості, випуск
серії кінцевого

продукту
(порошка для
розчину для
ін`єкцій та

розчинника):
Октафарма АБ,

Швеція;
виробник,

відповідальний
за візуальну
інспекцію та

випробування
на цілісність
для порошка
для розчину
для ін`єкцій,

маркування та
вторинне
пакування
кінцевого
продукта

(порошка для
розчину для
ін`єкцій та

розчинника):
Октафарма

Дессау ГмбХ,
Німеччина;
візуальна
інспекція,

випробування
якості,

Швеція/
Німеччи

на

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецепт

ом

UA/17140/01/07
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявни

ка

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуск

у

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

маркування та
вторинне
пакування

розчинника:
Веттер Фарма-
Фертігунг ГмбХ

та Ко. КГ,
Німеччина;
візуальна
інспекція,

випробування
стабільності
розчинника:

Веттер Фарма-
Фертігунг ГмбХ

та Ко. КГ,
Німеччина;

виробництво,
випробування

якості,
візуальна
інспекція

розчинника:
Веттер Фарма-
Фертігунг ГмбХ

та Ко. КГ,
Німеччина;

випробування
якості,

візуальна
інспекція

розчинника:
Веттер-Фарма
Фертігунг ГмбХ

та Ко. КГ,
Німеччина

200. НУВІК / NUWIQ® Coagulatio
n factor 
VIII

симоктоко
г альфа 
(рекомбін
антний 
фактор 
коагуляції
крові VIII)

B02BD0
2

порошок та 
розчинник для 
розчину для ін’єкцій
по 4000 МО, 1 
флакон з 
порошком, 1 
попередньо 
заповнений шприц 
з розчинником по 
2,5 мл (вода для 
ін’єкцій) разом з 

Октафарма
Фармацевтик

а
Продуктіонсге

с м.б.Х.

Австрія виробник,
відповідальний
за виробництво

in bulk,
первинне

пакування,
візуальну
інспекцію,

випробування
на цілісність,
випробування

Швеція/
Німеччи

на

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецепт

ом

UA/17140/01/08
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявни

ка

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуск

у

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

комплектом для 
розчинення і 
внутрішньовенного 
введення (1 
адаптер для 
відкриття флакона, 
1 голка-метелик, 2 
просочені спиртом 
тампони) в 
картонній коробці 
№1

якості, випуск
серії кінцевого

продукту
(порошка для
розчину для
ін`єкцій та

розчинника):
Октафарма АБ,

Швеція;
виробник,

відповідальний
за візуальну
інспекцію та

випробування
на цілісність
для порошка
для розчину
для ін`єкцій,

маркування та
вторинне
пакування
кінцевого
продукта

(порошка для
розчину для
ін`єкцій та

розчинника):
Октафарма

Дессау ГмбХ,
Німеччина;
візуальна
інспекція,

випробування
якості,

маркування та
вторинне
пакування

розчинника:
Веттер Фарма-
Фертігунг ГмбХ

та Ко. КГ,
Німеччина;
візуальна
інспекція,

випробування
стабільності
розчинника:
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявни

ка

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуск

у

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

Веттер Фарма-
Фертігунг ГмбХ

та Ко. КГ,
Німеччина;

виробництво,
випробування

якості,
візуальна
інспекція

розчинника:
Веттер Фарма-
Фертігунг ГмбХ

та Ко. КГ,
Німеччина;

випробування
якості,

візуальна
інспекція

розчинника:
Веттер-Фарма
Фертігунг ГмбХ

та Ко. КГ,
Німеччина

201. НУТРИФЛЕКС 
ЛІПІД 
СПЕЦІАЛЬНИЙ 
НОВО

- готова до 
застосува
ння 
емульсія 
після 
змішуван
ня вмісту 
камер 
містить:
З 
верхньої 
камери 
(розчин 
глюкози): 
глюкози, 
моногідра
т; натрію 
дигідрофо
сфат, 
дигідрат; 
цинку 
ацетат, 
дигідрат;
З 

B05BA1
0

емульсія для 
інфузій; по 625 мл 
(250 мл розчину 
амінокислот + 125 
мл жирової 
емульсії + 250 мл 
розчину глюкози) у 
гнучкому 
багатокамерному 
мішку з 
багатошарової 
фольги; по 5 мішків
у картонній коробці;
по 1250 мл (500 мл 
розчину 
амінокислот + 250 
мл жирової 
емульсії + 500 мл 
розчину глюкози) у 
гнучкому 
багатокамерному 
мішку з 
багатошарової 
фольги; по 5 мішків

Б. Браун
Мельзунген

АГ

Німеччи
на

Б. Браун
Мельзунген АГ

Німеччи
на

Зміни II типу за
рецепт

ом

Не
підлягає

UA/20699/01/01



95

№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявни

ка

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуск

у

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

середньої
камери 
(жирова 
емульсія):
олія соєва
рафінова
на, 
тригліцер
иди 
середньог
о 
ланцюга;
З нижньої 
камери 
(розчин 
амінокисл
от): 
ізолейцин
, лейцин, 
лізину 
гідрохлор
ид, 
метіонін, 
фенілала
нін, 
треонін, 
триптофа
н, валін, 
аргінін, 
гістидину 
гідрохлор
ид, 
моногідра
т, аланін, 
аспарагін
ова 
кислота, 
глутаміно
ва 
кислота, 
гліцин, 
пролін, 
серин, 
натрію 
гідроксид,
натрію 
хлорид, 

у картонній коробці;
по 1875 мл (750 мл 
розчину 
амінокислот + 375 
мл жирової 
емульсії + 750 мл 
розчину глюкози) у 
гнучкому 
багатокамерному 
мішку з 
багатошарової 
фольги; по 5 мішків
у картонній коробці
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявни

ка

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуск

у

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

натрію 
ацетат, 
тригідрат,
калію 
ацетат, 
магнію 
ацетат, 
тетрагідр
ат, 
кальцію 
хлорид, 
дигідрат

202. ОБАДЖІО® teriflunomi
de

терифлун
омід

L04AK0
2

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 7 мг;
№ 28 (14х2): по 14 
таблеток, вкритих 
плівковою 
оболонкою, у 
блістері з 
алюмінію; по 2 
блістери вкладено 
в упаковку типу 
гаманця; по 1 
упаковці типу 
гаманця вкладено в
картонну коробку

ТОВ "Санофі-
Авентіс
Україна"

Україна Опелла
Хелскеа

Інтернешнл
САС

Франція Зміни І типу за
рецепт

ом

UA/13689/01/02

203. ОБАДЖІО® teriflunomi
de

терифлун
омід

L04AK0
2

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 14 
мг; № 28: (14х2): по
14 таблеток, 
вкритих плівковою 
оболонкою, у 
блістері з 
алюмінію; по 2 
блістери вкладено 
в упаковку типу 
гаманця; по 1 
упаковці типу 
гаманця вкладено в
картонну коробку; 
№ 84: (14х6): по 14 
таблеток, вкритих 
плівковою 
оболонкою, у 
блістері з 

ТОВ "Санофі-
Авентіс
Україна"

Україна Опелла
Хелскеа

Інтернешнл
САС

Франція Зміни І типу за
рецепт

ом

UA/13689/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявни

ка

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуск

у

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

алюмінію; по 2 
блістери вкладено 
в упаковку типу 
гаманця; по 3 
упаковки типу 
гаманця вкладено в
картонну коробку

204. ОМЕПРАЗОЛ omeprazol
e

омепразо
л

A02BC0
1

капсули по 20 мг; 
по 10 капсул у 
блістері; по 1, по 2, 
по 3 або по 4 
блістери в коробці 
з картону

ТОВ
"АСТРАФАРМ

"

Україна Виробництво за
повним циклом:

ТОВ
"АСТРАФАРМ",

Україна;
Сертифікація

серії та видача
дозволу на
реалізацію

(випуск) серії:
ТОВ

«Представницт
во БАУМ ФАРМ

ГМБХ»,
Україна

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецепт

ом

Не
підлягає

UA/9067/01/01

205. ПАРАЦЕТАМОЛ-
ДАРНИЦЯ

paracetam
ol

парацета
мол

N02BE0
1

таблетки по 500 мг;
по 10 таблеток у 
контурній 
чарунковій 
упаковці; по 1 
контурній 
чарунковій упаковці
у пачці; по 10 
таблеток у 
контурних 
чарункових 
упаковках

ПрАТ
"Фармацевти

чна фірма
"Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтичн

а фірма
"Дарниця"

Україна Зміни І типу без
рецепт

а

UA/4369/01/03

206. ПІМАФУЦИН® natamycin натаміцин D01AA0
2

крем, 20 мг/г; по 30 
г у тубі; по 1 тубі в 
картонній коробці

ЧЕПЛАФАРМ
Арцнайміттел

ь ГмбХ

Німеччи
на

Теммлер Італіа
С.р.л.

Італiя Зміни І типу без
рецепт

а

UA/4370/02/01

207. ПІОФАГ® 
БАКТЕРІОФАГ 
ПОЛІВАЛЕНТНИ
Й

- специфічн
і 
бактеріоф
аги у 
концентра
ції не 
менше 
1×105 фаг

J01XX розчин; по 10 мл у 
скляному флаконі; 
по 4 флакони в 
контурній 
чарунковій 
упаковці; по 1 
контурній 
чарунковій упаковці

НЕО ПРОБІО
КЕАР ІНК.

Канада всі стадії
виробництва;

вторинне
пакування;
контроль,

випуск серії:
Приватне

акціонерне

Канада/
Україна

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецепт

ом

Не
підлягає

UA/15974/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявни

ка

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуск

у

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

ових 
часток до 
таких 
видів 
мікроорга
нізмів: Str
eptococcu
s 
pyogenes,
Staphyloc
occus 
aureus, 
Escherichi
a coli, 
Pseudomo
nas 
aeruginos
a, Proteus 
vulgaris, 
Proteus 
mirabilis

у комплекті з 
кришками-
крапельницями в 
індивідуальному 
пакуванні в пачці з 
картону; по 10 мл у 
скляному флаконі; 
по 4 флакони в 
контурній 
чарунковій 
упаковці; по 1 
контурній 
чарунковій упаковці
в пачці з картону; 
по 20 мл у 
скляному флаконі; 
по 1 флакону у 
комплекті з 
насадкою-
розпилювачем в 
індивідуальному 
пакуванні в пачці з 
картону; по 20 мл у 
скляному флаконі; 
по 4 флакони в 
контурній 
чарунковій 
упаковці; по 1 
контурній 
чарунковій упаковці
в пачці з картону; 
по 20 мл у 
скляному флаконі; 
по 4 флакони в 
контурній 
чарунковій 
упаковці; по 1 
контурній 
чарунковій упаковці
у комплекті з 
насадкою-
розпилювачем в 
індивідуальному 
пакуванні в пачці з 
картону; по 50 мл у 
скляному флаконі; 
по 1 флакону в 

товариство
«Інфузія»,

Україна, для
НЕО ПРОБІО

КЕАР ІНК.,
Канада;

випуск серії:
ТОВАРИСТВО

З
ОБМЕЖЕНОЮ
ВІДПОВІДАЛЬН

ІСТЮ
«НЕОПРОБІОК
ЕАР-УКРАЇНА»,

Україна
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявни

ка

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуск

у

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

пачці з картону

208. ПІРАНТЕЛУ 
ПАМОАТ

pyrantel пірантелу 
памоат

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

ТОВ "КУСУМ" Україна Іпка
Лабореторіс

Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

- UA/10687/01/01

209. ПІРИДОКСАЛЬ-
5-ФОСФАТ

Pyridoxal 
phosphate

піридокса
ль-5-
фосфат

- порошок 
(субстанція) у 
мішках з 
поліетиленової 
плівки для 
фармацевтичного 
застосування

Товариство з
обмеженою

відповідальні
стю

"ФАРМХІМ"

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "ФАРМХІМ"

Україна Зміни І типу - UA/16505/01/01

210. ПОМАЛІДОМІД-
ВІСТА

pomalido
mide

помалідо
мід

L04AX0
6

капсули тверді по 2
мг; по 21 капсулі у 
флаконі; по 1 
флакону в 
картонній коробці; 
по 7 капсул у 
блістері; по 3 
блістери в 
картонній коробці

Містрал
Кепітал

Менеджмент
Лімітед

Англія виробництво
(повний цикл):

Сінтон Хіспанія,
С.Л., Іспанія; 

контроль якості
(фізико-

хімічний):
Квінта-Аналітіка

с.р.о., Чеська
Республiка;

контроль якості
(мікробіологічни

й):
ІТЕСТ плюс,
с.р.о., Чеська
Республіка

Іспанія/
Чеська

Республ
іка

Зміни І типу за
рецепт

ом

UA/18299/01/01

211. ПОМАЛІДОМІД-
ВІСТА

pomalido
mide

помалідо
мід

L04AX0
6

капсули тверді по 3
мг; по 21 капсулі у 
флаконі; по 1 
флакону в 
картонній коробці; 
по 7 капсул у 
блістері; по 3 
блістери в 
картонній коробці

Містрал
Кепітал

Менеджмент
Лімітед

Англія виробництво
(повний цикл):

Сінтон Хіспанія,
С.Л., Іспанія; 

контроль якості
(фізико-

хімічний):
Квінта-Аналітіка

с.р.о., Чеська
Республiка;

контроль якості
(мікробіологічни

й):
ІТЕСТ плюс,
с.р.о., Чеська

Іспанія/
Чеська

Республ
іка

Зміни І типу за
рецепт

ом

UA/18299/01/02
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявни

ка

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуск

у

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

Республіка

212. ПОМАЛІДОМІД-
ВІСТА

pomalido
mide

помалідо
мід

L04AX0
6

капсули тверді по 4
мг; по 21 капсулі у 
флаконі; по 1 
флакону в 
картонній коробці; 
по 7 капсул у 
блістері; по 3 
блістери в 
картонній коробці

Містрал
Кепітал

Менеджмент
Лімітед

Англія виробництво
(повний цикл):

Сінтон Хіспанія,
С.Л., Іспанія; 

контроль якості
(фізико-

хімічний):
Квінта-Аналітіка

с.р.о., Чеська
Республiка;

контроль якості
(мікробіологічни

й):
ІТЕСТ плюс,
с.р.о., Чеська
Республіка

Іспанія/
Чеська

Республ
іка

Зміни І типу за
рецепт

ом

UA/18299/01/03

213. ПРЕГАБАЛІН pregabalin прегабалі
н

- порошок 
(субстанція) у 
поліетиленових 
пакетах низької 
густини для 
фармацевтичного 
застосування

ТОВ "КУСУМ" Україна АЛЬМЕЛО
ПРАЙВЕТ

ЛІМІТЕД ЮНІТ
ІІ

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

- UA/20666/01/01

214. ПРЕСТАРІУМ® 
10 МГ

perindopril периндоп
рилу 
аргінін

C09AA0
4

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 10 
мг; по 14 або по 30 
таблеток у 
контейнері для 
таблеток; по 1 
контейнеру для 
таблеток у коробці 
з картону

ЛЄ
ЛАБОРАТУА

Р СЕРВ'Є

Францiя Лабораторії
Серв'є Індастрі,
Франція; Серв'є

(Ірландія)
Індастріс Лтд,

Ірландія

Франція
/

Ірландія

Зміни І типу за
рецепт

ом

UA/1901/02/01

215. ПРЕСТАРІУМ® 
2,5 МГ

perindopril периндоп
рилу 
аргінін

C09AA0
4

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 2,5 
мг; по 14 або по 30 
таблеток у 
контейнері для 
таблеток; по 1 
контейнеру для 
таблеток у коробці 
з картону

ЛЄ
ЛАБОРАТУА

Р СЕРВ'Є

Францiя Лабораторії
Серв'є Індастрі,
Франція; Серв'є

(Ірландія)
Індастріс Лтд,

Ірландія

Франція
/

Ірландія

Зміни І типу за
рецепт

ом

UA/1901/02/02

216. ПРЕСТАРІУМ® 5 
МГ

perindopril периндоп
рилу 

C09AA0
4

таблетки, вкриті 
плівковою 

ЛЄ
ЛАБОРАТУА

Францiя Лабораторії
Серв'є Індастрі,

Франція
/

Зміни І типу за
рецепт

UA/1901/02/03
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявни

ка

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуск

у

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

аргінін оболонкою, по 5 мг;
по 14 або по 30 
таблеток у 
контейнері для 
таблеток; по 1 
контейнеру для 
таблеток у коробці 
з картону

Р СЕРВ'Є Франція; Серв'є
(Ірландія)

Індастріс Лтд,
Ірландія

Ірландія ом

217. ПРОФИКОР® torasemid
e

торасемід C03CA0
4

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

Приватне
акціонерне
товариство

"Лекхім-
Харків"

Україна Приватне
акціонерне
товариство

"Лекхім-Харків"

Україна Зміни І типу за
рецепт

ом

UA/17628/01/01

218. ПСОТРІОЛ® Calcipotrio
l, 
combinatio
ns

кальципот
ріол (у 
вигляді 
кальципот
ріолу 
моногідра
ту) та 
бетамета
зон (у 
вигляді 
бетамета
зону 
дипропіон
ату)

D05AX5
2

мазь, 50 мкг/г/0,5 
мг/г; по 30 г у тубі; 
по 1 тубі у пачці

ТОВАРИСТВ
О З

ОБМЕЖЕНО
Ю

ВІДПОВІДАЛ
ЬНІСТЮ

"МІБЕ
УКРАЇНА"

Україна мібе ГмбХ
Арцнайміттель

Німеччи
на

Зміни І типу за
рецепт

ом

UA/19635/02/01

219. ПСОТРІОЛ® Calcipotrio
l, 
combinatio
ns

кальципот
ріол (у 
вигляді 
кальципот
ріолу 
моногідра
ту) та 
бетамета
зон (у 
вигляді 
бетамета
зону 
дипропіон
ату)

D05AX5
2

гель, 50 мкг/г/0,5 
мг/г; по 30 г у 
флаконі з 
крапельним 
дозатором та 
кришкою, що 
загвинчується; по 1
флакону у пачці

ТОВ «МІБЕ
УКРАЇНА»

Україна мібе ГмбХ
Арцнайміттель.

Німеччи
на

Зміни І типу за
рецепт

ом

UA/19635/01/01

220. РАМІПРИЛ ramipril раміприл - кристалічний ТОВ "КУСУМ" Україна МЕЛОДІ Індія внесення змін до - UA/14490/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявни

ка

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуск

у

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

порошок 
(субстанція) у 
пакетах подвійних 
поліетиленових 
для 
фармацевтичного 
застосування

ХЕЛТХКЕР
ПВТ. ЛТД.

реєстраційних
матеріалів: Зміни І типу

221. РАНІТИДИН-
КУСУМ

ranitidine ранітидин
у 
гідрохлор
ид

A02BA0
2

таблетки, вкриті 
оболонкою, по 150 
мг, по 10 таблеток 
у стрипі; по 1 або 
10 стрипів в 
картонній коробці

ТОВ "КУСУМ" Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецепт

ом

Не
підлягає

UA/7658/01/01

222. РАНІТИДИН-
КУСУМ

ranitidine ранітидин A02BA0
2

таблетки, вкриті 
оболонкою, по 150 
мг; in bulk: №2500 
(10х250) таблеток: 
по 10 таблеток у 
стрипі, по 250 
стрипів у картонній 
коробці

ТОВ "КУСУМ" Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

- Не
підлягає

UA/21111/01/01

223. РІОПАН magaldrat
e

магалдра
т 
безводни
й*
* 
Використо
вується у 
вигляді 10
% 
суспензії 
магалдра
ту.
Склад 10 
% 
суспензії 
магалдра
ту: 
Магалдра
т 
безводни
й, вода, 
натрію 
гіпохлори
т

A02AD0
2

суспензія оральна, 
800 мг/10 мл; по 10 
мл в саше; по 10, 
або по 20, або по 
50 саше в 
картонній коробці

Такеда ГмбХ Німеччи
на

Такеда ГмбХ Німеччи
на

Зміни І типу без
рецепт

а

UA/11741/02/01

224. РОКУРОНІЮ 
БРОМІД 

rocuroniu
m bromide

рокуронію
бромід

M03AC0
9

розчин для ін'єкцій,
10 мг/мл по 5 мл у 

АТ "Калцекс" Латвiя виробник, який
відповідає за

Латвія/
Іспанія

Зміни І типу за
рецепт

UA/18558/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявни

ка

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуск

у

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

КАЛЦЕКС флаконах, по 5 
флаконів у 
чарунковій упаковці
(піддоні); по 2 
чарункові упаковки 
(піддони) в пачці з 
картону

випуск серії:
АТ "Калцекс",

Латвiя;
всі стадії

виробничого
процесу, крім
випуску серії:
Фамар Хелф

Кейр Сервісез
Мадрид, С.А.У.,

Іспанія;
виробник, який
відповідає за

контроль
серії/випробува

ння:
АТ "Гріндекс",

Латвiя

ом

225. САНДОСТАТИН
® ЛАР

octreotide октреотид
у ацетат

H01CB0
2

порошок для 
суспензії для 
ін'єкцій по 10 мг; 1 
флакон з порошком
у вигляді 
мікросфер у 
комплекті з 
розчинником 
(натрію 
кармелозу/натрію 
карбоксиметилцел
юлозу, маніт (Е 
421), воду для 
ін’єкцій, 
полоксамер 188) по
2 мл у попередньо 
заповненому 
шприці та одною 
голкою та одним 
адаптером в 
картонній коробці

Новартіс
Фарма АГ

Швейца
рія

Випуск серії:
Новартіс Фарма

Штейн АГ,
Швейцарія;

Виробництво,
контроль якості,

первинне
пакування

розчинника та
альтернативни
й виробник для

вторинного
пакування
готового
продукту:

Абботт
Біолоджикалс

Б.В.,
Нідерланди;
Виробництво

нерозфасовано
го продукту,

контроль якості,
первинне
пакування
порошку:
Новартіс

Фармасьютикал
Мануфактурінг

Нідерла
нди/

Австрія/
Іспанія

Зміни І типу за
рецепт

ом

UA/1537/02/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявни

ка

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуск

у

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

ГмбХ, Австрія; 
контроль якості

порошку за
всіма

параметрами
за

виключенням
молекулярної

маси полімеру:
Сандоз ГмбХ,

Австрія; 
випуск серії:

Новартіс
Фармасьютика,

С.А., Іспанія
226. САНДОСТАТИН

® ЛАР
octreotide октреотид

у ацетат
H01CB0
2

порошок для 
суспензії для 
ін'єкцій по 20 мг; 1 
флакон з порошком
у вигляді 
мікросфер у 
комплекті з 
розчинником 
(натрію 
кармелозу/натрію 
карбоксиметилцел
юлозу, маніт (Е 
421), воду для 
ін’єкцій, 
полоксамер 188) по
2 мл у попередньо 
заповненому 
шприці та одною 
голкою та одним 
адаптером в 
картонній коробці

Новартіс
Фарма АГ

Швейца
рія

Випуск серії:
Новартіс Фарма

Штейн АГ,
Швейцарія;

Виробництво,
контроль якості,

первинне
пакування

розчинника та
альтернативни
й виробник для

вторинного
пакування
готового
продукту:

Абботт
Біолоджикалс

Б.В.,
Нідерланди;
Виробництво

нерозфасовано
го продукту,

контроль якості,
первинне
пакування
порошку:
Новартіс

Фармасьютикал
Мануфактурінг
ГмбХ, Австрія; 
контроль якості

порошку за

Нідерла
нди/

Австрія/
Іспанія

Зміни І типу за
рецепт

ом

UA/1537/02/02
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявни

ка

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуск

у

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

всіма
параметрами

за
виключенням
молекулярної

маси полімеру:
Сандоз ГмбХ,

Австрія; 
випуск серії:

Новартіс
Фармасьютика,

С.А., Іспанія
227. САНДОСТАТИН

® ЛАР
octreotide октреотид

у ацетат
H01CB0
2

порошок для 
суспензії для 
ін'єкцій по 30 мг; 1 
флакон з порошком
у вигляді 
мікросфер у 
комплекті з 
розчинником 
(натрію 
кармелозу/натрію 
карбоксиметилцел
юлозу, маніт (Е 
421), воду для 
ін’єкцій, 
полоксамер 188) по
2 мл у попередньо 
заповненому 
шприці та одною 
голкою та одним 
адаптером в 
картонній коробці

Новартіс
Фарма АГ

Швейца
рія

Випуск серії:
Новартіс Фарма

Штейн АГ,
Швейцарія;

Виробництво,
контроль якості,

первинне
пакування

розчинника та
альтернативни
й виробник для

вторинного
пакування
готового
продукту:

Абботт
Біолоджикалс

Б.В.,
Нідерланди;
Виробництво

нерозфасовано
го продукту,

контроль якості,
первинне
пакування
порошку:
Новартіс

Фармасьютикал
Мануфактурінг
ГмбХ, Австрія; 
контроль якості

порошку за
всіма

параметрами
за

Нідерла
нди/

Австрія/
Іспанія

Зміни І типу за
рецепт

ом

UA/1537/02/03
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявни

ка

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуск

у

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

виключенням
молекулярної

маси полімеру:
Сандоз ГмбХ,

Австрія; 
випуск серії:

Новартіс
Фармасьютика,

С.А., Іспанія
228. САРОТЕН amitriptylin

e
амітрипти
ліну 
гідрохлор
ид

N06AA0
9

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 25 
мг; по 100 таблеток
у пластиковому 
контейнері; по 1 
пластиковому 
контейнеру в 
картонній коробці

Лундбек
Експорт А/С

Данiя виробництво
нерозфасовано

го продукту,
первинне та

вторинне
пакування,

випуск серій: Х.
Лундбек А/С,

Данія;
Випробування
за показником

«Мікробіологічн
а чистота»:
Еурофінс
Біофарма

Продакт Тестінг
Денмарк А/С ,

Данія

Данія Зміни І типу за
рецепт

ом

UA/2207/01/02

229. СЕДЕКС Hydroxyzi
ne

гідроксизи
ну 
гідрохлор
ид

N05BB0
1

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 25 
мг; по 10 таблеток, 
вкритих плівковою 
оболонкою, у 
блістері, по 3 
блістери в 
картонній коробці

ТОВ
"ФАРМАЦЕВ

ТИЧНА
КОМПАНІЯ

"ФАРМБЕРГ"

Україна АТЕНА ІПС Франція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецепт

ом

Не
підлягає

UA/20851/01/01

230. СЕПТОЛЕТЕ® 
ТОТАЛ 
ЕВКАЛІПТ

- бензидамі
ну 
гідрохлор
ид та 
цетилпіри
динію 
хлорид

R02AX0
3

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

КРКА, д.д.,
Ново место

Словені
я

Контроль та
випуск серій:
КРКА, д.д.,

Ново место,
Словенія;

виробництво
«in bulk»,

первинна та
вторинна

упаковка: КРКА,
д.д., Ново

Словені
я/

Індія

Зміни І типу Без
рецепт

а

UA/15458/02/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявни

ка

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуск

у

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

место,
Словенія;
Джей. Бі.

Кемікалс енд
Фармасьютикал
с Лімітед, Індія;
контроль серій

(фізичні та
хімічні методи

контролю):
КРКА, д.д.,

Ново место,
Словенія;
КРКА, д.д.,

Ново место,
Словенія;
Нешінал

Лабораторі оф
Хелс,

Інваромент Енд
Фуд, Словенія

231. СЕПТОЛЕТЕ® 
ТОТАЛ ЛИМОН 
ТА МЕД

- бензидамі
ну 
гідрохлор
ид та 
цетилпіри
динію 
хлорид

R02AX0
3

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

КРКА, д.д.,
Ново место

Словені
я

виробництво "in
bulk", первинна

та вторинна
упаковка,

контроль серії:
КРКА, д.д.,

Ново место,
Словенія;

контроль серії:
КРКА, д.д.,

Ново место,
Словенія;

контроль та
випуск серії:
КРКА, д.д.,

Ново место,
Словенія;

контроль серії:
НЛЗОХ

(Національні
лабораторія за
здрав'є, околє

ін храно),
Словенія

Словені
я

Зміни І типу без
рецепт

а

UA/16752/01/01

232. СЕРДОЛЕКТ sertindole сертиндо
л

N05AE0
3

таблетки, вкриті 
оболонкою, по 4 мг;

Лундбек
Експорт А/С

Данiя виробництво
нерозфасовано

Данія Зміни І типу за
рецепт

UA/5601/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявни

ка

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуск

у

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

по 10 таблеток у 
блістері; по 3 
блістери в 
картонній коробці

го продукту,
первинне та

вторинне
пакування,

випуск серій: Х.
Лундбек А/С,

Данія; 
випробування
за показником
"Мікробіологічн

а чистота":
Еурофінс
Біофарма

Продакт Тестінг
Денмарк А/С,

Данія

ом

233. СЕРДОЛЕКТ sertindole сертиндо
л

N05AE0
3

таблетки, вкриті 
оболонкою, по 12 
мг; по 14 таблеток 
у блістері; по 2 
блістери в 
картонній коробці

Лундбек
Експорт А/С

Данiя виробництво
нерозфасовано

го продукту,
первинне та

вторинне
пакування,

випуск серій: Х.
Лундбек А/С,

Данія; 
випробування
за показником
"Мікробіологічн

а чистота":
Еурофінс
Біофарма

Продакт Тестінг
Денмарк А/С,

Данія

Данія Зміни І типу за
рецепт

ом

UA/5601/01/02

234. СЕРТИКАН everolimus евероліму
с

L04AA1
8

таблетки по 0,75 
мг; по 10 таблеток 
у блістері; по 6 
блістерів у коробці 
з картону 
пакувального

Новартіс
Фарма АГ

Швейца
рія

Виробництво,
контроль якості,

первинне
пакування,
вторинне

пакування,
випуск серії:

Новартіс Фарма
Штейн АГ,
Швейцарія;

Виробництво за
повним циклом:

Швейца
рія/

Румунія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецепт

ом

Не
підлягає

UA/3913/01/03
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявни

ка

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуск

у

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

Новартіс
Фармасьютикал

с С.Р.Л.,
Румунія

235. СІМІДОНА 
ФОРТЕ

Cimicifuga
e rhizoma

нативний 
екстракт 
(у вигляді 
сухого 
екстракту)
кореневи
щ 
циміцифу
ги 
(Cimicifug
a 
racemosa 
(L.) Nutt., 
rhizoma)

G02CX0
4

таблетки по 13 мг; 
по 30 таблеток у 
блістері; по 1 або 3 
блістери в 
картонній коробці

Амакса ЛТД Велика
Британi

я

виробництво за
повним циклом:

Макс Целлєр
Зьоне АГ,

Швейцарія;
альтернативни

й виробник:
контроль якості:

Лабор
Цоллінгер АГ,

Швейцарія;
альтернативни

й виробник:
контроль серій:

Інтерлабор
Белп АГ,

Швейцарія.

Швейца
рія

Зміни І типу без
рецепт

а

UA/14582/01/01

236. СІОФОР® 500 metformin метформі
ну 
гідрохлор
ид

A10BA0
2

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

БЕРЛІН-ХЕМІ
АГ

Німеччи
на

Первинне та
вторинне

пакування,
контроль та
випуск серії:

БЕРЛІН-ХЕМІ
АГ, Нiмеччина;
Виробництво

"in bulk",
первинне та

вторинне
пакування,

контроль серій:
Менаріні-Фон
Хейден ГмбХ,

Німеччина;
Виробництво

"in bulk" та
контроль серій:
БЕРЛІН-ХЕМІ
АГ, Нiмеччина;
Контроль серій:

АЛС Чеська
Республіка

с.р.о., Чеська
Республiка;

Німеччи
на/

Чеська
Республ

іка/
Італія

Зміни І типу за
рецепт

ом

UA/3734/01/02
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявни

ка

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуск

у

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

Контроль серій:
АЛС Чеська
Республіка

с.р.о., Чеська
Республiка;

Контроль серій:
А. Менаріні

Мануфактурінг
Логістікс енд

Сервісес С.р.Л.,
Італія

237. СЛАБІГЕЛЬ-
ЗДОРОВ'Я

docusate 
sodium

докузат 
натрію

A06AG1
0

гель ректальний, 
0,12 г/10 г, по 10 г у
тубі-канюлі; по 1 
або 6 туб-канюль у 
коробці з картону

ТОВАРИСТВ
О З

ОБМЕЖЕНО
Ю

ВІДПОВІДАЛ
ЬНІСТЮ

«КОРПОРАЦІ
Я

«ЗДОРОВ’Я»

Україна ТОВАРИСТВО
З

ОБМЕЖЕНОЮ
ВІДПОВІДАЛЬН

ІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна Зміни І типу Без
рецепт

а

UA/18696/01/01

238. СОРМІН® diosmectit
e

діосмекти
т

- порошок для 
оральної суспензії 
по 3 г; in bulk: 
№900 (1х900) 
саше: по 3,72 г 
порошку у саше; по
900 саше у 
картонній коробці

ТОВ "КУСУМ" Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

- UA/21191/01/01

239. СОРМІН® diosmectit
e

діосмекти
т

A07BC0
5

порошок для 
оральної суспензії 
по 3 г; по 3,72 г 
порошку у саше, по
10 або по 30 саше 
у картонній 
упаковці

ТОВ "КУСУМ" Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепт

а

UA/20494/01/01

240. СПИРТ 
ЕТИЛОВИЙ 70%

ethanol етанол D08AX0
8

розчин 70 %; по 
100 мл у флаконах;
по 1 л, 5 л у 
пляшках скляних; 
по 1 л, 5 л, 10 л, 20 
л у каністрах 
полімерних

ТОВ
«МЕДІКОРН» 

Україна ПрАТ "Біолік" Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміна
заявника ЛЗ (МІБП)

(власника
реєстраційного
посвідчення)

Зміни І типу

за
рецепт

ом

Не
підлягає

UA/17700/01/01

241. СПИРТ 
ЕТИЛОВИЙ 96%

ethanol етанол D08AX0
8

розчин для 
зовнішнього 

ТОВ
"МЕДІКОРН"

Україна ПрАТ "Біолік" Україна внесення змін до
реєстраційних

за
рецепт

Не
підлягає

UA/16243/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявни

ка

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуск

у

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

застосування 96 %,
по 100 мл у 
флаконах; по 1 л, 5
л у пляшках 
скляних; по 1 л, 5 л,
10 л, 20 л у 
каністрах 
полімерних

матеріалів: Зміна
заявника ЛЗ (МІБП)

(власника
реєстраційного
посвідчення)

Зміни І типу

ом

242. СПИРТ 
ЕТИЛОВИЙ 96%

ethanol етанол D08AX0
8

розчин для 
зовнішнього 
застосування 96 %,
in bulk: по 1 л, 5 л, 
10 л, 20 л у 
каністрах 
полімерних

ТОВ
"МЕДІКОРН"

Україна ПрАТ "Біолік" Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміна
заявника ЛЗ (МІБП)

(власника
реєстраційного
посвідчення)

. Зміни І типу

- UA/16242/01/01

243. СУЛЬПІРИД -ЗН sulpiride сульпірид N05AL0
1

таблетки по 50 мг; 
по 10 таблеток у 
блістері; по 2 або 3 
блістери у коробці

ТОВАРИСТВ
О З

ОБМЕЖЕНО
Ю

ВІДПОВІДАЛ
ЬНІСТЮ

«КОРПОРАЦІ
Я

«ЗДОРОВ’Я»

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю" Харківське

фармацевтичне
підприємство

"Здоров'я
народу"

Україна Зміни І типу

.

за
рецепт

ом

Не
підлягає

UA/11476/01/02

244. СУЛЬПІРИД -ЗН sulpiride сульпірид N05AL0
1

таблетки по 200 мг;
по 10 таблеток у 
блістері; по 1 або 2 
блістери у коробці

ТОВАРИСТВ
О З

ОБМЕЖЕНО
Ю

ВІДПОВІДАЛ
ЬНІСТЮ

«КОРПОРАЦІ
Я

«ЗДОРОВ’Я»

Україна всі стадії
виробництва,

контроль якості,
випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "Харківське

фармацевтичне
підприємство

"Здоров'я
народу",

Україна; всі
стадії

виробництва,
контроль якості:
ТОВАРИСТВО

З

Україна Зміни І типу за
рецепт

ом

Не
підлягає

UA/11476/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявни

ка

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуск

у

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

ОБМЕЖЕНОЮ
ВІДПОВІДАЛЬН

ІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»,

Україна
245. ТАФІНЛАР® dabrafenib дабрафен

іб (у 
формі 
дабрафен
ібу 
мезилату)

L01EC0
2

капсули тверді по 
50 мг; по 120 
капсул у флаконах

Новартіс
Фарма АГ

Швейца
рія

виробник для
пакування та
випуску серії:

Глаксо
Веллком С.А.,

Іспанія;
виробник

нерозфасовано
ї продукції:

Глаксо
Оперейшнс ЮК
Лімітед, Велика

Британія;
альтернативна

дільниця
відповідальна

за виробництво
нерозфасовано

ї продукції та
контроль якості:

Зігфрід
Барбера С.Л.,

Іспанiя;
контроль якості

(частковий):
Лек

Фармасьютикал
с д.д.,

Словенія;
виробництво,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості
(частковий),
випуск серії:

Новартіс
Фармасьютикал
Мануфактурінг
ЛЛС, Словенія

Іспанія/
Велика
Британі

я/
Словені

я

Зміни І типу

Зміни II типу

за
рецепт

ом

Не
підлягає

UA/14420/01/01

246. ТАФІНЛАР® dabrafenib дабрафен L01EC0 капсули тверді по Новартіс Швейца виробник для Іспанія/ Зміни І типу за Не UA/14420/01/02
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявни

ка

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуск

у

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

іб (у 
формі 
дабрафен
ібу 
мезилату)

2 75 мг; по 120 
капсул у флаконах

Фарма АГ рія пакування та
випуску серії:

Глаксо
Веллком С.А.,

Іспанія;
виробник

нерозфасовано
ї продукції:

Глаксо
Оперейшнс ЮК
Лімітед, Велика

Британія;
альтернативна

дільниця
відповідальна

за виробництво
нерозфасовано

ї продукції та
контроль якості:

Зігфрід
Барбера С.Л.,

Іспанiя;
контроль якості

(частковий):
Лек

Фармасьютикал
с д.д.,

Словенія;
виробництво,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості
(частковий),
випуск серії:

Новартіс
Фармасьютикал
Мануфактурінг
ЛЛС, Словенія

Велика
Британі

я/
Словені

я
Зміни II типу

рецепт
ом

підлягає

247. ТЕВАГРАСТИМ filgrastim філграсти
м

L03AA0
2

розчин для ін'єкцій 
або інфузій по 48 
млн МО/0,8 мл; по 
0,8 мл (48 млн МО) 
в скляному шприці 
одноразового 
використання з 
перманентно 

ТОВ «Тева
Україна»

Україна Виробництво за
повним циклом:

Тева
Фармацевтікал
Індастріз Лтд.,

Ізраїль;
Контроль

якості: ЗАТ

Ізраїль/
Литва

Зміни І типу За
рецепт

ом

UA/15237/01/02
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявни

ка

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуск

у

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

приєднаною голкою
та захисним 
ковпачком, з або 
без пристрою для 
безпечного 
введення та 
запобігання 
поранень голкою чи
повторного 
використання; по 1 
шприцу у картонній
коробці

Тева Балтікс,
Литва

248. ТЕВАГРАСТИМ filgrastim філграсти
м

L03AA0
2

розчин для ін'єкцій 
або інфузій по 30 
млн МО/0,5 мл; по 
0,5 мл (30 млн МО) 
в скляному шприці 
одноразового 
використання з 
перманентно 
приєднаною голкою
та захисним 
ковпачком, з або 
без пристрою для 
безпечного 
введення та 
запобігання 
поранень голкою чи
повторного 
використання; по 1 
шприцу у картонній
коробці

ТОВ «Тева
Україна»

Україна Виробництво за
повним циклом:

Тева
Фармацевтікал
Індастріз Лтд.,

Ізраїль;
Контроль

якості: ЗАТ
Тева Балтікс,

Литва

Ізраїль/
Литва

Зміни І типу За
рецепт

ом

UA/15237/01/01

249. ТЕЛМІСАРТАН telmisarta
n

телмісарт
ан

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

ТОВ "КУСУМ" Україна ГЛОХЕМ
ІНДАСТРІЗ

ЛІМІТЕД

Iндiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

- UA/12083/01/01

250. ТЕЛМІСАРТАН telmisarta
n

телмісарт
ан

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

ТОВ "КУСУМ" Україна Васудха Фарма
Хем Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

- UA/16321/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявни

ка

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуск

у

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

251. ТЕНОФОВІРУ 
ДИЗОПРОКСИЛУ
ФУМАРАТ

tenofovir 
disoproxil

тенофовір
у 
дизопрокс
илу 
фумарат

J05AF0
7

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 300 
мг; по 30 таблеток, 
вкритих плівковою 
оболонкою, у 
флаконі з 
осушувачем із 
силікагелю; по 1 
флакону в 
картонній коробці

Страйдс
Фарма
Сайенс
Лімітед

Індія Страйдс Фарма
Сайенс Лімітед

Індія Зміни І типу за
рецепт

ом

UA/19032/01/01

252. ТЕРБІНАФІН-КВ terbinafine тербінафі
ну 
гідрохлор
ид

D01BA0
2

таблетки по 250 мг;
по 7 таблеток у 
блістері, по 2 
блістери у пачці

АТ
"КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна АТ
"КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна Зміни І типу за
рецепт

ом

UA/6118/01/01

253. ТЕСАЛІН - нативний 
екстракт з
листя 
кремени 
гібридної 
(P. 
hybridus)

R07AX таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою; по 10 
таблеток у блістері;
по 2 або 6 блістерів
у картонній коробці

Амакса Лтд Велика
Британi

я

виробництво за
повним циклом:

Макс Целлєр
Зьоне АГ,

Швейцарія;
контроль якості:

Лабор
Цоллінгер АГ,
Швейцарія; 

контроль якості:
Інтерлабор

Белп АГ,
Швейцарія

Швейца
рія

Зміни І типу без
рецепт

а

UA/17262/01/01

254. ТИЗИНОН nitisinone нітизинон A16AX0
4

капсули тверді по 
10 мг, по 60 капсул 
у пластиковому 
контейнері, по 1 
контейнеру в 
картонній упаковці

НОБЕЛ ІЛАЧ
САНАЇ ВЕ
ТІДЖАРЕТ

А.Ш.

Туреччи
на

НОБЕЛ ІЛАЧ
САНАЇ ВЕ
ТІДЖАРЕТ

А.Ш.

Туреччи
на

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецепт

ом

Не
підлягає

UA/19460/01/02

255. ТИЗИНОН nitisinone нітизинон A16AX0
4

капсули тверді по 5
мг, по 60 капсул у 
пластиковому 
контейнері, по 1 
контейнеру в 
картонній упаковці

НОБЕЛ ІЛАЧ
САНАЇ ВЕ
ТІДЖАРЕТ

А.Ш.

Туреччи
на

НОБЕЛ ІЛАЧ
САНАЇ ВЕ
ТІДЖАРЕТ

А.Ш.

Туреччи
на

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецепт

ом

Не
підлягає

UA/19460/01/01

256. ТИЗИНОН nitisinone нітизинон A16AX0
4

капсули тверді, 20 
мг, по 60 капсул у 
пластиковому 
контейнері; по 1 
контейнеру у 
картонній упаковці

НОБЕЛ ІЛАЧ
САНАЇ ВЕ
ТІДЖАРЕТ

А.Ш.

Туреччи
на

НОБЕЛ ІЛАЧ
САНАЇ ВЕ
ТІДЖАРЕТ

А.Ш.

Туреччи
на

Зміни І типу за
рецепт

ом

Не
підлягає

UA/19460/01/03

257. ТІАПРІЛАН® tiapride тіаприду N05AL0 таблетки по 100 мг, ТОВ "БАУШ Україна Виробництво та Австрія внесення змін до за Не UA/10161/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявни

ка

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуск

у

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

гідрохлор
ид

3 по 20 таблеток у 
блістері; по 1 або 3 
блістери у коробці з
картону

ХЕЛС
УКРАЇНА" 

пакування,
контроль якості,

випуск серії:
Г.Л. Фарма

ГмбХ, Австрія 
Контроль якості
(мікробіологічна

чистота): 
Австрійське
агентство з

питань охорони
здоров’я та

безпеки
харчових

продуктів ГмбХ
– ІМЕД-Грац,

відділ
мікробіології та
гігієни, Австрія;

Контроль
якості: 

Г.Л. Фарма
ГмбХ, Австрія

реєстраційних
матеріалів: Зміни І типу

рецепт
ом

підлягає

258. ТІОНЕКС Thiocolchi
coside

тіоколхіко
зид

M03BX0
5

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

ЗАТ
«Фармліга»

Литовсь
ка

Республ
іка

ЛАБОРАТОРІО
ФАРМАЦЕУТІК
О С.Т. С.Р.Л.

Італія Зміни І типу за
рецепт

ом

UA/17110/01/01

259. ТІОТРИАЗОЛІН Tiazotic 
acid

морфоліні
єва сіль 
тіазотної 
кислоти 
(тіотриазо
лін)

S01XA краплі очні,10 
мг/мл; по 5 мл у 
флаконі об'ємом 5 
мл або 10 мл; по 1 
флакону в пачці у 
комплекті з 
кришкою-
крапельницею

ТОВ
"АРТЕРІУМ

ЛТД"

Україна ПАТ
"Київмедпрепар

ат"

Україна Зміни І типу за
рецепт

ом

Не
підлягає

UA/19609/01/01

260. ТІФІМ ВІ ®/ 
TYPHIM VІ 
ВАКЦИНА ДЛЯ 
ПРОФІЛАКТИКИ 
ЧЕРЕВНОГО 
ТИФУ 
ПОЛІСАХАРИДН

Typhoid, 
purified 
polysacch
aride 
antigen

очищений
Vi-
капсулярн
ий 
полісахар
ид 
Salmonell

J07AP0
3

розчин для ін’єкцій 
по 25 мкг/доза; по 
0,5 мл (1 доза) у 
попередньо 
заповненому 
шприці з 
прикріпленою 

Санофі
Вінтроп
Індастрі

Францiя Виробництво
готового

нерозфасовано
го продукту,

вторинне
пакування,

контроль якості

Франція
/

Угорщи
на

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміна
заявника ЛЗ (МІБП)

(власника
реєстраційного
посвідчення)

за
рецепт

ом

Не
підлягає

UA/13057/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявни

ка

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуск

у

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

А РІДКА a typhi 
(штам 
Ty2)

голкою №1 в 
картонній коробці; 
по 0,5 мл (1 доза) у
попередньо 
заповненому 
шприці з 
прикріпленою 
голкою №1 в 
стандартно-
експортній 
упаковці, яка 
міститься у 
картонній коробці з 
інструкцією для 
медичного 
застосування

та випуск серії: 
Санофі Вінтроп

Індастрі,
Франція; 
Вторинне

пакування,
випуск серії: 

Санофі Вінтроп
Індастрі,
Франція; 

Наповнення
шприців

(включаючи
cтерилізуючу

фільтрацію) та
їх

інспектування,
контроль якості
за показником
стерильність):

САНОФІ
ВІНТРОП

ІНДАСТРІА,
Франція; 

Випуск серії: 
Санофі-Авентіс
Зрт., Угорщина;

Вторинне
пакування: 

Кюне + Нагель
Кфт., Угорщина

Зміни І типу

261. ТОРО ketorolac кеторолак
у 
трометамі
н

M01AB1
5

розчин для ін'єкцій,
30 мг/мл; по 1 мл у 
флаконі; по 5 або 
по 10 флаконів у 
коробці

Аспіро Фарма
Лімітед

Індія Аспіро Фарма
Лімітед

Індія Зміни І типу За
рецепт

ом

UA/18182/01/01

262. ТРАМАДОЛ 
РЕАКТ

tramadol трамадол
у 
гідрохлор
ид

N02AX0
2

розчин для ін'єкцій,
50 мг/мл; по 1 мл 
або 2 мл в ампулі; 
по 5 ампул у 
пластиковому 
лотку, по 1 або 2 
лотка у картонній 
пачці

ТОВ
"РЕАКТФАРМ

"

Україна Белко Фарма Індія Зміни І типу За
рецепт

ом

UA/20458/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявни

ка

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуск

у

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

263. ТРЕНАКСА tranexami
c acid

транекса
мова 
кислота

B02AA0
2

розчин для ін`єкцій,
100 мг/мл; по 5 мл 
або по 10 мл в 
ампулах; по 1 або 
по 5, або по 10 
ампул в чарунковій 
упаковці; по 1 
чарунковій упаковці
в картонній коробці

Маклеодс
Фармасьютик
алс Лімітед

Індія Лабіана
Фармацевтікал

с, С.Л.У.,
Іспанiя;

Індастріа
Фармацевтіка

Галеніка
Сенесе С.Р.Л.,

Італія

Іспанія/
Італія

Зміни І типу За
рецепт

ом

UA/15269/01/01

264. ТРУКСАЛ Chlorproth
ixene

хлорпрот
иксену 
гідрохлор
ид

N05AF0
3

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 50 
мг, по 50 таблеток 
у контейнері; по 1 
контейнеру в 
коробці

Лундбек
Експорт А/С

Данiя виробництво
нерозфасовано

го продукту,
первинне та

вторинне
пакування,

випуск серій: Х.
Лундбек А/С,

Данія;
випробування
за показником
"мікробіологічн

а чистота":
Еурофінс
Біофарма

Продакт Тестінг
Денмарк А/С,

Данія

Данія Зміни І типу за
рецепт

ом

UA/2208/01/02

265. ТРУКСАЛ Chlorproth
ixene

хлорпрот
иксену 
гідрохлор
ид

N05AF0
3

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 25 
мг, по 100 таблеток
у контейнері, по 1 
контейнеру в 
коробці

Лундбек
Експорт А/С

Данiя виробництво
нерозфасовано

го продукту,
первинне та

вторинне
пакування,

випуск серій: Х.
Лундбек А/С,

Данія;
випробування
за показником
"мікробіологічн

а чистота":
Еурофінс
Біофарма

Продакт Тестінг
Денмарк А/С,

Данія

Данія Зміни І типу за
рецепт

ом

UA/2208/01/01

266. УТРОЖЕСТАН® progestero
ne

прогестер
он 

G03DA0
4

капсули по 300 мг, 
по 15 капсул у 

Безен
Хелскеа СА

Бельгiя виробництво
нерозфасовано

Іспанія внесення змін до
реєстраційних

за
рецепт

Не
підлягає

UA/2651/01/03
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявни

ка

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуск

у

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

мікронізов
аний

флаконі, по 1 
флакону в 
картонній коробці

ї продукції,
первинна та

вторинна
упаковка,

контроль якості,
дозвіл на

випуск серії:
Сіндеа Фарма,

СЛ

матеріалів: зміни ЛЗ
(МІБП), що потребують
нової реєстрації (згідно

наказу МОЗ від
23.07.2015 № 460)

ом

267. ФАНІГАН Diclofenac
, 
combinatio
ns

парацета
мол, 
диклофен
ак натрію

M01AB5
5

таблетки, по 4 
таблетки у блістері;
по 25 блістерів у 
картонній упаковці; 
по 10 таблеток у 
блістері; по 10 
блістерів у 
картонній упаковці

ТОВ
"ГЛЕДФАРМ

ЛТД"

Україна виробництво,
первинне

пакування,
вторинне

пакування,
контроль якості,
випуск серії або

виробництво
продукції in
bulk: КУСУМ

ХЕЛТХКЕР ПВТ
ЛТД, Індія або

КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД, Індія;
виробництво,

первинне
пакування,
вторинне

пакування,
контроль якості,

випуск серії:
ТОВ "КУСУМ

ФАРМ",
Україна;
вторинне

пакування,
контроль якості,

випуск серії з
продукції in
bulk: ТОВ

«ГЛЕДФАРМ
ЛТД», Україна

Індія/
Україна

Зміни І типу за
рецепт

ом

Не
підлягає

UA/7260/01/01

268. ФАНІГАН Diclofenac
, 
combinatio
ns

парацета
мол, 
диклофен
ак натрію

M01AB5
5

таблетки, по 4 
таблетки у блістері;
по 25 блістерів у 
картонній упаковці; 
по 10 таблеток у 

ТОВ
"ГЛЕДФАРМ

ЛТД"

Україна виробництво,
первинне

пакування,
вторинне

пакування,

Індія/
Україна

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецепт

ом

Не
підлягає

UA/7260/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявни

ка

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуск

у

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

блістері; по 10 
блістерів у 
картонній упаковці

контроль якості,
випуск серії 

або 
виробництво
продукції in

bulk:
КУСУМ

ХЕЛТХКЕР ПВТ
ЛТД, Індія

або 
КУСУМ

ХЕЛТХКЕР ПВТ
ЛТД, Індія;

виробництво,
первинне

пакування,
вторинне

пакування,
контроль якості,

випуск серії: 
ТОВ "КУСУМ

ФАРМ",
Україна;

виробництво,
первинне

пакування,
вторинне

пакування,
контроль якості,

випуск серії
або

вторинне
пакування,

контроль якості,
випуск серії з
продукції in

bulk:
ТОВ

«ГЛЕДФАРМ
ЛТД», Україна

269. ФАНІГАН Diclofenac
, 
combinatio
ns

парацета
мол, 
диклофен
ак натрію

M01AB5
5

таблетки, in bulk № 
880 (10х88) 
таблеток: по 10 
таблеток у блістері,
по 88 блістерів у 
картонній коробці; 
in bulk № 7290 

ТОВ
"ГЛЕДФАРМ

ЛТД"

Україна Кусум Хелтхкер
Пвт Лтд, Індія

або Кусум
Хелтхкер Пвт

Лтд, Індія

Індія Зміни І типу - Не
підлягає

UA/12274/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявни

ка

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуск

у

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

(10х729) таблеток: 
по 10 таблеток у 
блістері, по 729 
блістерів у 
картонній коробці 
(виробник "Кусум 
Хелтхкер Пвт Лтд" /
СП-289 (A), РІІКО 
Індастріал ареа, 
Чопанкі, Бхіваді, 
Діст. Алвар 
(Раджастан), Індія);
in bulk: № 9000 
(10х900) таблеток: 
по 10 таблеток у 
блістері, по 900 
блістерів у 
картонній коробці 
(виробник "Кусум 
Хелтхкер Пвт Лтд" /
Плот № М-3, Індор 
Спешел Ікономік 
Зоун, Фейз-ІІ, 
Пітампур, Діст. 
Дхар, Мадхья 
Прадеш, Пін 
454774, Індія)

270. ФАСТУМ® ГЕЛЬ ketoprofen кетопроф
ен

M02AA1
0

гель 2,5%; по 20 г, 
або 30 г, або 50 г, 
або 100 г у тубі; по 
1 тубі в картонній 
коробці

А. МЕНАРІНІ
Індустріє

Фармацеутич
е Ріуніте

С.р.Л.

Італiя А. Менаріні
Мануфактурінг
Логістікс енд

Сервісес С.р.Л.

Італія Зміни І типу за
рецепт

ом

UA/10841/01/01

271. ФЕНТАНІЛ 
РЕАКТ

fentanyl фентанілу
цитрат

N01AH0
1

розчин для ін’єкцій 
50 мкг/мл; по 2 мл 
в ампулі; по 5 
ампул у 
пластиковому 
лотку, по 1 або 2 
лотка у картонній 
пачці

ТОВ
"РЕАКТФАРМ

"

Україна Белко Фарма Індія Зміни І типу За
рецепт

ом

UA/20460/01/01

272. ФІКСАПРОСТ® timolol, 
combinatio
ns

латанопр
ост, 
тимололу 
малеат

S01ED5
1

краплі очні, розчин;
по 0,2 мл в 
однодозовому 
контейнері; по 5 
однодозових 
контейнерів, 
з'єднаних між 

ЛАБОРАТУА
Р ТЕА

Францiя ЕКСЕЛВІЗІОН Францiя Зміни І типу за
рецепт

ом

UA/19777/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявни

ка

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуск

у

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

собою у стрічку у 
саше; по 6 або по 
18 саше (№30 або 
№90) у коробці

273. ФЛЕБОДІА 600 diosmin діосмін C05CA0
3

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 600 
мг; по 15 таблеток 
у блістері; по 1 або 
по 2 блістери у 
картонній коробці

Лабораторія
Іннотек

Інтернасьйон
аль

Францiя Іннотера Шузі Францiя Зміни І типу без
рецепт

а

UA/8590/01/01

274. ФЛУДАРАБІН 
АККОРД

fludarabin
e

флудараб
іну 
фосфат

L01BB0
5

концентрат для 
розчину для ін'єкцій
або інфузій, 25 
мг/мл по 2 мл (50 
мг/2 мл) у флаконі; 
по 1 флакону в 
картонній пачці

Аккорд
Хелскеа

Полска Сп. з
о.о.

Польща додаткове
вторинне

пакування:
Аккорд Хелскеа
Лімітед, Велика

Британiя;
випуск серії:

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

контроль якості:
Єврофінс
Аналітікал
Сервісез

Хангері Кфт.,
Угорщина;

виробництво
лікарського

засобу,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості:
Інтас

Фармасьютікал
c Лімітед, Індія;

додаткове
вторинне

пакування:
Лабораторі

Фундасіо Дау,
Іспанія; 

мікробіологічни
й контроль:

Велика
Британі

я/
Польща

/
Угорщи

на/
Індія/

Іспанія/
Греція

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецепт

ом

UA/20471/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявни

ка

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуск

у

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

Фармавалід
Кфт.,

Угорщина;
вторинне

пакування:
Аккорд Хелскеа
Сінгл Мембер
С.А., Греція;

контроль якості
серії:

Аккорд Хелскеа
Сінгл Мембер
С.А., Греція

275. ФЛУКОНАЗОЛ fluconazol
e

флуконаз
ол

J02AC0
1

капсули по 150 мг; 
по 1 капсулі в 
блістері; по 1 або 
по 2, або по 3, або 
по 4 блістери у 
коробці з картону

ТОВ
"АСТРАФАРМ

" 

Україна Виробництво за
повним циклом:

ТОВ
"АСТРАФАРМ",

Україна;
Сертифікація

серії та видача
дозволу на
реалізацію

(випуск) серії:
ТОВ

«Представницт
во БАУМ ФАРМ

ГМБХ»,
Україна

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

№ 1 –
без

рецепт
а, № 2;
№ 3; №
4 – за

рецепт
ом

Не
підлягає

UA/9065/01/03

276. ФЛУКОНАЗОЛ-
ЗДОРОВ'Я

fluconazol
e

флуконаз
ол

J02AC0
1

капсули тверді по 
50 мг, по 7 або 10 
капсул у блістері, 
по 1 блістеру в 
картонній коробці

ТОВАРИСТВ
О З

ОБМЕЖЕНО
Ю

ВІДПОВІДАЛ
ЬНІСТЮ

«КОРПОРАЦІ
Я

«ЗДОРОВ’Я»

Україна всі стадії
виробництва,

контроль якості,
випуск серії:

ТОВАРИСТВО
З

ОБМЕЖЕНОЮ
ВІДПОВІДАЛЬН

ІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ'Я»,
Україна; всі

стадії
виробництва,

контроль якості,
випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: уточнення
реєстраційної

процедури в наказі
МОЗ України
Зміни І типу

за
рецепт

ом

UA/3938/01/01



124

№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявни

ка

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуск

у

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

ю "ФАРМЕКС
ГРУП", Україна

277. ФЛУКОНАЗОЛ-
ЗДОРОВ'Я

fluconazol
e

флуконаз
ол

J02AC0
1

капсули тверді по 
150 мг, по 1 капсулі
в блістері; по 1, 2 
або 3 блістери в 
картонній коробці; 
по 3 або 7 капсул у 
блістері; по 1 
блістеру в 
картонній коробці

ТОВАРИСТВ
О З

ОБМЕЖЕНО
Ю

ВІДПОВІДАЛ
ЬНІСТЮ

«КОРПОРАЦІ
Я

«ЗДОРОВ’Я»

Україна всі стадії
виробництва,

контроль якості,
випуск серії:

ТОВАРИСТВО
З

ОБМЕЖЕНОЮ
ВІДПОВІДАЛЬН

ІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ'Я»,
Україна; всі

стадії
виробництва,

контроль якості,
випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "ФАРМЕКС

ГРУП", Україна

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: уточнення
реєстраційної

процедури в наказі
МОЗ України № 655

 - Зміни І типу

№ 1-
без

рецепт
а; № 2,
№ 3, №
7 - за

рецепт
ом

UA/3938/01/03

278. ФОРСАНЕК® etoricoxib еторикокс
иб

M01AH0
5

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

ТОВ
«КУСУМ»

Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецепт

ом

UA/18626/01/01

279. ФОРСАНЕК® etoricoxib еторикокс
иб

M01AH0
5

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

ТОВ
«КУСУМ»

Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецепт

ом

UA/18626/01/02

280. ФОРСАНЕК® etoricoxib еторикокс
иб

M01AH0
5

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

ТОВ
«КУСУМ»

Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецепт

ом

UA/18626/01/03

281. ФОРСАНЕК® etoricoxib еторикокс
иб

M01AH0
5

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 60 

ТОВ
«КУСУМ»

Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

- UA/21212/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявни

ка

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуск

у

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

мг, in bulk: 5600 
(7х800) по 7 
таблеток у блістері;
по 800 блістерів у 
картонній коробці

282. ФОРСАНЕК® etoricoxib еторикокс
иб

M01AH0
5

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

ТОВ
«КУСУМ»

Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

- UA/21212/01/02

283. ФОРСАНЕК® etoricoxib еторикокс
иб

M01AH0
5

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

ТОВ
«КУСУМ»

Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

- UA/21212/01/03

284. ФОРТАЦЕФ cefepime цефепіму 
гідрохлор
ид

J01DE0
1

порошок для 
розчину для 
ін'єкцій, по 1000 мг;
по 1 або по 5 
флаконів з 
порошком у 
картонній коробці

ТОВ
«ІСТФАРМ»

Україна ТОВ
«ІСТФАРМ» 
(пакування із
форми in bulk
НСПС Хебей

Хуамін
Фармасьютікал

Компані
Лімітед, Китай)

Україна Зміни І типу за
рецепт

ом

UA/19848/01/01

285. ФОСФАЛЮГЕЛЬ Aluminium
phosphate

алюмінію 
фосфату 
20 % гель

A02AB0
3

Гель оральний 
(12,38 г 20% 
гелю/пакет) по 20 г 
гелю у пакеті; по 20
пакетів у картонній 
пачці

ТОВ «Опелла
Хелскеа
Україна»

Україна Фарматіс Франція Зміни II типу Без
рецепт

а

UA/4381/01/01

286. ФРІВЕЙ® КОМБІ Fenoterol 
and 
ipratropiu
m bromide

фенотеро
лу 
гідробром
ід; 
іпратропі
ю бромід

R03AL0
1

розчин для 
інгаляцій; по 20 мл 
або по 25 мл у 
флаконі; по 1 
флакону у пачці

АТ "Фармак" Україна АТ "Фармак" Україна Зміни II типу за
рецепт

ом

UA/16525/01/01

287. ХЕПІЛОР® - гексетиди
н, холіну 
саліцилат
80 %, 

R02AA2
0

спрей для ротової 
порожнини по 20 
мл або по 50 мл у 
флаконі; по 1 

АТ "Фармак" Україна АТ "Фармак" Україна Зміни І типу Без
рецепт

а

UA/10910/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявни

ка

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуск

у

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

хлорбутан
олу 
гемігідрат

флакону у пачці з 
картону

288. ХЕПІЛОР® - гексетиди
н, холіну 
саліцилат
80 %, 
хлорбутан
олу 
гемігідрат

R02AA2
0

розчин для ротової 
порожнини; по 100 
мл у флаконі; по 1 
флакону у пачці з 
картону

АТ "Фармак" Україна АТ "Фармак" Україна Зміни І типу без
рецепт

а

UA/10910/02/01

289. ХУМУЛІН М3 Insulin 
(human)

інсулін 
людський 
і ізофан-
інсулін 
людський 
(ДНК-
рекомбіна
нтний)

A10AD0
1

суспензія для 
ін'єкцій, 100 МО/мл;
по 3 мл у скляному 
картриджі; по 5 
картриджів у 
картонній пачці; по 
3 мл у скляному 
картриджі; по 1 
картриджу у 
шприц-ручці 
КвікПен; по 5 
шприц-ручок у 
картонній пачці

Ліллі Франс Францiя Ліллі Франс Франція Зміни І типу за
рецепт

ом

UA/8567/01/01

290. ХУМУЛІН М3 Insulin 
(human)

інсулін 
людський 
і ізофан-
інсулін 
людський 
(ДНК-
рекомбіна
нтний)

- суспензія для 
ін'єкцій, 100 МО/мл;
in bulk: по 3 мл у 
скляному 
картриджі; по 325 
або 330 картриджів
у лотках

Ліллі Франс Францiя Ліллі Франс Франція Зміни І типу - UA/8568/01/01

291. ХУМУЛІН НПХ Insulin 
(human)

ізофан-
інсулін 
людський 
(ДНК-
рекомбіна
нтний)

A10AC0
1

суспензія для 
ін'єкцій, 100 МО/мл;
по 3 мл у скляному 
картриджі; по 5 
картриджів у 
картонній пачці; по 
3 мл у скляному 
картриджі; по 1 
картриджу у 
шприц-ручці 
КвікПен; по 5 
шприц-ручок у 
картонній пачці

Ліллі Франс Францiя Ліллі Франс Франція Зміни І типу за
рецепт

ом

UA/8569/01/01

292. ХУМУЛІН НПХ Insulin 
(human)

ізофан-
інсулін 
людський 

- суспензія для 
ін'єкцій, 100 МО/мл;
in bulk: по 3 мл у 

Ліллі Франс Францiя Ліллі Франс Франція Зміни І типу - UA/8570/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявни

ка

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуск

у

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

(ДНК-
рекомбіна
нтний)

скляному 
картриджі, по 325 
або 330 картриджів
у лотках

293. ЦЕФАЗОЛІН 
1000

cefazolin цефазолі
н натрію

J01DB0
4

порошок для 
розчину для ін'єкцій
по 1 г; для 
виробника 
Приватне 
акціонерне 
товариство "Лекхім 
- Харків": по 1 або 
5, або 50 флаконів 
у пачці; 1 флакон з 
порошком та 1 
ампула розчинника
(Вода для ін’єкцій 
по 10 мл в ампулі) 
у блістері, 1 
блістер у пачці.
для виробника ТОВ
"Лекхім-Обухів": по 
50 флаконів у 
пачці; по 1 або 5 
флаконів у блістер,
1 блістер у пачці; 1 
флакон з порошком
та 1 ампула 
розчинника (Вода 
для ін’єкцій по 10 
мл в ампулі) у 
блістері, 1 блістер 
у пачці

Приватне
акціонерне
товариство

"Лекхім -
Харків"

Україна виробництво та
первинне
пакування

розчинників,
вторинне

пакування,
контроль та
випуск серії

готового
лікарського

засобу:
Приватне

акціонерне
товариство

"Лекхім -
Харків",
Україна;

виробництво та
первинне
пакування

порошку: Реюнг
Фармасьютикал

Ко., Лтд.,
Китайська
Народна

Республіка;
вторинне

пакування,
контроль та
випуск серії

готового
лікарського
засобу: ТОВ

"Лекхім-Обухів",
Україна

Україна Зміни І типу за
рецепт

ом

Не
підлягає

UA/18375/01/02

294. ЦЕФАЗОЛІН 500 cefazolin цефазолі
н натрію

J01DB0
4

порошок для 
розчину для ін'єкцій
по 0,5 г; Для 
виробника 
Приватне 
акціонерне 
товариство 
"Лекхім-Харків": по 

Приватне
акціонерне
товариство

"Лекхім -
Харків"

Україна виробництво та
первинне
пакування

розчинників,
вторинне

пакування,
контроль та
випуск серії

Україна Зміни І типу за
рецепт

ом

Не
підлягає

UA/18375/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявни

ка

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуск

у

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

1 або 10, або 50 
флаконів у пачці; 1 
флакон з порошком
та 1 ампула 
розчинника (Вода 
для ін’єкцій по 5 мл
в ампулі) у блістері;
1 блістер у пачці. 
Для виробника 
ТОВ "Лекхім-
Обухів": по 50 
флаконів у пачці; 
по 1 флакону у 
блістер, 1 блістер у
пачці; по 5 
флаконів у блістер,
по 2 блістери у 
пачці; 1 флакон з 
порошком та 1 
ампула 
розчинником (Вода 
для ін’єкцій по 5 мл
в ампулі) у блістері;
по 1 блістеру у 
пачці

готового
лікарського

засобу:
Приватне

акціонерне
товариство

"Лекхім -
Харків",
Україна;

виробництво та
первинне
пакування

порошку: Реюнг
Фармасьютикал

Ко., Лтд.,
Китайська
Народна

Республіка;
вторинне

пакування,
контроль та
випуск серії

готового
лікарського
засобу: ТОВ

"Лекхім-Обухів",
Україна

295. ЦЕФТРИАКСОН ceftriaxon
e

цефтриак
сон 
натрію

J01DD0
4

порошок для 
приготування 
розчину для ін’єкцій
по 1000 мг; 1 або 5,
або 10 флаконів з 
порошком в 
картонній пачці

Дженофарм
Лтд

Велика
Британi

я

НСПС Хебей
Хуамін

Фармасьютікал
Компані Лімітед

Китай Зміни І типу за
рецепт

ом

UA/7824/01/01

296. ЦЕФТРИАКСОН ceftriaxon
e

цефтриак
сон 
натрію

- порошок для 
приготування 
розчину для ін’єкцій
по 1000 мг; in bulk: 
по 10, або 50, або 
100 флаконів з 
порошком у 
груповій тарі із 
картону

Дженофарм
Лтд

Велика
Британi

я

НСПС Хебей
Хуамін

Фармасьютікал
Компані Лімітед

Китай Зміни І типу - UA/7825/01/01

297. ЦИКЛОДИНОН® Agni casti 
fructus

екстракт 
плодів 
прутняку 
звичайног

G02CX0
3

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

Біонорика СЕ Німеччи
на

Біонорика СЕ Німеччи
на

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепт

а

підлягає UA/0267/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнаро
дна

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявни

ка

Виробник Країна
виробн

ика

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуск

у

Рекламув
ання**

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

о 
нативного
сухого 
(Fructis 
Agni casti)

картонній коробці
Зміни II типу

298. ЦИНАРИЗИН cinnarizine циннариз
ин

- порошок 
(субстанція) у 
пакетах подвійних 
поліетиленових 
для виробництва 
нестерильних 
лікарських форм

АТ "Фармак" Україна Хікал Лімітед Індія Зміни І типу - UA/12861/01/01

299. ЧИСТОТІЛУ 
ТРАВА

- чистотілу 
трава 
(Chelidonii
herba)

A16AX трава; по 50 г у 
пачках з внутрішнім
пакетом; по 1,5 г у 
фільтр-пакеті; по 
20 фільтр-пакетів у 
пачці з картону

ПрАТ
Фармацевтич
на фабрика

"Віола"

Україна ПрАТ
Фармацевтична

фабрика
"Віола"

Україна Зміни І типу за
рецепт

ом

UA/12678/01/01

300. ШАВЛІЇ ЛИСТЯ - шавлії 
листя 
(Salviae 
officinalis 
folium)

A01AD1
1

листя; по 40 г або 
по 50 г, або по 60 г 
у пачках з 
внутрішнім 
пакетом; по 1,5 г у 
фільтр-пакеті; по 
20 фільтр-пакетів у 
пачці

ПрАТ
Фармацевтич
на фабрика

"Віола"

Україна ПрАТ
Фармацевтична

фабрика
"Віола"

Україна Зміни І типу – без
рецепт

а

UA/2356/01/01

301. ШИПШИНИ 
ПЛОДИ

- шипшини 
плоди 
(Fructus 
Rosae)

A16AX плоди; по 100 г або
по 130 г у пачках з 
внутрішнім 
пакетом; по 3 г у 
фільтр-пакеті, по 
20 фільтр-пакетів у 
пачці

ПрАТ
Фармацевтич
на фабрика

"Віола"

Україна ПрАТ
Фармацевтична

фабрика
"Віола"

Україна Зміни І типу без
рецепт

а

UA/2271/01/01

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

 Начальник
Фармацевтичного управління                                    Олександр ГРІЦЕНКО

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

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

РЕЄСТРАЦІЙНИХ МАТЕРІАЛІВ 

№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску Заявник Країна Виробник Країна Підстава Процедура

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

Біонорика CЕ Німеччина Біонорика СЕ Німеччина засідання НТР № 
26 від 02.07.2026

не рекомендувати до затвердження - зміни І типу

Начальник
 Фармацевтичного управління                                              Олександр ГРІЦЕНКО
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