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



ПЕРЕЛІК
ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ, ЩО ПРОПОНУЮТЬСЯ ДО ДЕРЖАВНОЇ РЕЄСТРАЦІЇ 

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

	1. 
	МЕТРОНІДАЗОЛУ БЕНЗОАТ
	Metronidazole
	метронідазолу бензоат
	-
	порошок кристалічний (субстанція) у подвійних поліетиленових пакетах та барабанах для фармацевтичного застосування
	Приватне акціонерне товариство фармацевтична фабрика "Віола"
	Україна
	ААРТІ ДРАГС ЛІМІТЕД
	Індія
	Реєстрація на 5 років
	-
	Не підлягає
	UA/21373/01/01

	2. 
	М'ЯТИ ПЕРЦЕВОЇ ОЛІЯ 
	-
	М'яти перцевої олія
	-
	рідина (субстанція) по 25 кг або по 180 кг у сталевих барабанах для фармацевтичного застосування
	Товариство з обмеженою відповідальністю «ЛЕКО СТАЙЛ» 
	Україна
	Дулберг Концентра ГмбХ & Ко. КГ
	Німеччина
	Реєстрація на 5 років
	-
	Не підлягає
	UA/21374/01/01

	3. 
	ПАНКРЕАТИН 10 000
	Multienzymes (lipase, protease etc.)
	панкреатин
	-
	пелети (субстанція) у щільно закритих світлостійких контейнерах для фармацевтичного застосування
	Товариство з обмеженою відповідальністю "БЕРКАНА+"
	Україна
	Мурлі Крішна Фарма ПВТ. ЛТД.
	Індія
	Реєстрація на 5 років
	-
	Не підлягає
	UA/21375/01/01

	4. 
	ПАНКРЕАТИН 25 000
	Multienzymes (lipase, protease etc.)
	панкреатин
	-
	пелети (субстанція) у щільно закритих світлостійких контейнерах для фармацевтичного застосування
	Товариство з обмеженою відповідальністю "БЕРКАНА+"
	Україна
	Мурлі Крішна Фарма ПВТ. ЛТД.
	Індія
	Реєстрація на 5 років
	-
	Не підлягає
	UA/21376/01/01

	5. 
	ПРЕВЕНАР 20 ВАКЦИНА ПНЕВМОКОКОВА ПОЛІСАХАРИДНА КОН'ЮГОВАНА (20-ВАЛЕНТНА, АДСОРБОВАНА)
	Pneumococcus, purified polysaccharides antigen conjugated
	пневмококові полісахариди серотипів 11,2, 31,2, 41,2, 51,2, 6A1,2, 7F1,2, 81,2, 9V1,2, 10А1,2, 11А1,2, 12F1,2, 141,2, 15B1,2, 18C1,2, 19A1,2, 19F1,2, 22F1,2, 23F1,2, 33F1,2 та  пневмококовий полісахарид серотипу 6B1,2
1Кон’югований з білком-носієм CRM197;
2Адсорбований на фосфаті алюмінію

	J07AL02
	суспензія для ін’єкцій по 1 дозі (0,5 мл) у попередньо наповненому шприці. По 1 попередньо наповненому шприцу з відокремленою голкою в герметичному термоформованому лотку в картонній коробці. По 5 попередньо наповнених шприців у герметичному термоформованому лотку; по 2 лотки разом з відокремленими голками або без них у картонній коробці
	Пфайзер Ейч.Сі.Пі. Корпорейшн
	США
	виробництво, тестування суспензії алюмінію фосфата (AlPO4), формуляція та наповнення шприців (первинне пакування), тестування:
Пфайзер Ірландія Фармасьютікалз, 
Ірландiя; 
тестування стерильності суспензії алюмінію фосфата (AlPO4), вторинне пакування, випуск серії:
Пфайзер Менюфекчуринг Бельгія НВ, Бельгія;
тестування стерильності суспензії алюмінію фосфата (AlPO4):
Чарльз Рівер Лабораторіз Айленд Лімітед, Ірландія
	Ірландія/
Бельгія
	Реєстрація на 5 років

	за рецептом
	Не підлягає
	UA/21377/01/01

	6. 
	ТИКАГРЕЛОР-ТЕВА
	ticagrelor
	тикагрелор
	B01AC24
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 60 мг; по 10 таблеток у блістері; по 6 або 12 блістерів у картонній коробці
	ТОВ «Тева Україна»

	Україна
	первинна та вторинна упаковка, контроль серії, дозвіл на випуск серії:
ПЛІВА Хрватска д.о.о., Хорватія;
виробництво нерозфасованого продукту:
Ватсон Фарма Прайвет Лімітед, Індія
	Хорватія/
Індія
	Реєстрація на 5 років
	за рецептом
	Не підлягає
	UA/21378/01/01

	7. 
	ТИКАГРЕЛОР-ТЕВА
	ticagrelor
	тикагрелор
	B01AC24
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 90 мг; по 10 таблеток у блістері; по 6 або 12 блістерів у картонній коробці
	ТОВ «Тева Україна»

	Україна
	первинна та вторинна упаковка, контроль серії, дозвіл на випуск серії:
ПЛІВА Хрватска д.о.о., Хорватія;
виробництво нерозфасованого продукту:
Ватсон Фарма Прайвет Лімітед, Індія
	Хорватія/
Індія
	Реєстрація на 5 років
	за рецептом
	Не підлягає
	UA/21378/01/02

	8. 
	УРСОГЕН 
	ursodeoxycholic acid
	урсодезоксихолева кислота
	А05АА02; А05В
	капсули по 500 мг; по 25 капсул у блістері; по 4 блістери у картонній пачці
	ТОВ «ІНФАРМА Трейдінг»
	Латвійська Республіка
	АБіЧі ФАРМАЧЕУТІЧІ С.П.А. 
	Італія
	Реєстрація на 5 років
	за рецептом
	Не підлягає
	UA/21379/01/02

	9. 
	УРСОГЕН
	ursodeoxycholic acid
	урсодезоксихолева кислота
	А05АА02; А05В
	капсули по 250 мг, по 25 капсул у блістері; по 4 блістери у картонній пачці
	ТОВ «ІНФАРМА Трейдінг»
	Латвійська Республіка
	АБіЧі ФАРМАЧЕУТІЧІ С.П.А. 
	Італія
	Реєстрація на 5 років
	за рецептом
	Не підлягає
	UA/21379/01/01



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


	Начальник 
Фармацевтичного управління                                  
	
                                            
                                   Олександр ГРІЦЕНКО  





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




ПЕРЕЛІК
ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ, ЩО ПРОПОНУЮТЬСЯ ДО ДЕРЖАВНОЇ ПЕРЕРЕЄСТРАЦІЇ

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

	1. 
	ГВАЙФЕНЕЗИН
	guaifenesin
	гвайфенезин
	-
	порошок (субстанція) у подвійних поліетиленових пакетах для фармацевтичного застосування 
	ТОВ "Фарма Старт"
	Україна
	СЕВЕН СТАР ФАРМАСЬЮТІКАЛ КОМПАНІ, ЛТД.
	Тайвань
	Перереєстрація на необмежений термін
	-
	Не підлягає
	UA/19246/01/01

	2. 
	ДОНЕКС®
	donepezil
	донепезилу гідрохлорид
	N06DA02
	таблетки, що диспергуються в ротовій порожнині, по 5 мг; по 10 таблеток у блістері; по 3 або по 6 блістерів у картонній пачці; по 14 таблеток у блістері; по 2 блістери у картонній пачці
	ТОВ "АСІНО УКРАЇНА"
	Україна
	Дженефарм СА
	Греція
	Перереєстрація на необмежений термін.
	за рецептом
	Не підлягає
	UA/19064/01/01

	3. 
	ДОНЕКС®
	donepezil
	донепезилу гідрохлорид
	N06DA02
	таблетки, що диспергуються в ротовій порожнині, по 10 мг; по 10 таблеток у блістері; по 3 або по 6 блістерів у картонній пачці; по 14 таблеток у блістері; по 2 блістери у картонній пачці
	ТОВ "АСІНО УКРАЇНА"
	Україна
	Дженефарм СА
	Греція
	Перереєстрація на необмежений термін. 
	за рецептом
	Не підлягає
	UA/19064/01/02

	4. 
	ЄВРОФАСТ КОМБІ
	Ibuprofen, combinations
	ібупрофен, парацетамол
	M01AE51
	капсули м'які, 200 мг/500 мг, по 10 капсул у блістері; по 1 або 2 блістери в картонній коробці
	Євро Лайфкер Прайвіт Лімітед
	Індія
	Олів Фармасайєнс Лімітед
	Індія
	Перереєстрація на необмежений термін. 
	без рецепта
	підлягає
	UA/19195/01/01

	5. 
	КВЕТІАПІН-ДАРНИЦЯ
	quetiapine
	кветіапіну фумарат
	N05AH04
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 25 мг, по 10 таблеток у блістері; по 3 блістери в пачці
	ПрАТ "Фармацевтична фірма "Дарниця"
	Україна
	Дженефарм С.А. 
	Греція
	Перереєстрація на необмежений термін. 
	за рецептом
	Не підлягає
	UA/19202/01/01

	6. 
	КВЕТІАПІН-ДАРНИЦЯ
	quetiapine
	кветіапіну фумарат
	N05AH04
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 100 мг, по 10 таблеток у блістері; по 3 блістери в пачці
	ПрАТ "Фармацевтична фірма "Дарниця"

	Україна
	Дженефарм С.А. 
	Греція
	Перереєстрація на необмежений термін. 
	за рецептом
	Не підлягає
	UA/19202/01/02

	7. 
	КВЕТІАПІН-ДАРНИЦЯ
	quetiapine
	кветіапіну фумарат
	N05AH04
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 200 мг, по 10 таблеток у блістері; по 3 блістери в пачці
	ПрАТ "Фармацевтична фірма "Дарниця"

	Україна
	Дженефарм С.А. 
	Греція
	Перереєстрація на необмежений термін. 
	за рецептом
	Не підлягає
	UA/19202/01/03

	8. 
	МОКСИН
	moxifloxacin
	моксифлоксацину гідрохлорид
	J01MA14
	розчин для інфузій, 400 мг/250 мл, по 250 мл препарату в контейнері, по 1 контейнеру в плівці в коробці
	Ананта Медікеар Лтд.

	Велика Британiя
	Євролайф Хелткеар Пвт. Лтд.
	Індія
	Перереєстрація на необмежений термін. 

	за рецептом
	Не підлягає
	UA/19106/01/01

	9. 
	ОПІПРАМ 
	opipramol
	опіпрамолу дигідрохлорид
	N06AA05
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 50 мг, по 10 таблеток у блістері; по 3 блістери в пачці з картону
	ЗАТ «Фармліга»
	Литовська Республіка
	мікробіологічний контроль якості серії:
Лабор ЛС СЕ та Ко. КГ, Німеччина;
виробництво за повним циклом:
Дрегенофарм Апотекер Пушл ГмбХ, Німеччина 
	Німеччина
	Перереєстрація на необмежений термін. 
	за рецептом
	Не підлягає
	UA/18969/01/01

	10. 
	ПАЛЛАДА-НС
	olopatadine
	олопатадину гідрохлорид
	R01AC08
	спрей назальний, розчин, 665 мкг/доза, по 30 мл (240 доз) у флаконі із дозуючим пристроєм та захисним ковпачком; по 1 флакону в картонній коробці
	ТОВ "УОРЛД МЕДИЦИН" 
	Україна
	УОРЛД МЕДИЦИН ІЛАЧ САН. ВЕ ТІДЖ. A.Ш.
	Туреччина
	Перереєстрація терміном на 5 років 

	за рецептом
	Не підлягає
	UA/18928/01/01



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



	Начальник 
Фармацевтичного управління              
	
                                   Олександр ГРІЦЕНКО  
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	Додаток 3
до Наказу Міністерства охорони
здоров’я України
__________________ № _______




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

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

	1. 
	L-АРГІНІНУ L-АСПАРТАТ
	-
	L-аргініну L-аспартат
	-
	порошок або гранули (субстанція) у подвійних поліетиленових пакетах для фармацевтичного застосування
	ТОВ "АРТЕРІУМ ЛТД"
	Україна
	ФЛАММА С.п.А.
	Італiя
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Технічна помилка (згідно наказу МОЗ від 23.07.2015 № 460).
	-
	
	UA/19014/01/01

	2. 
	АЗАПІН
	clozapine
	клозапін
	N05AH02
	таблетки по 100 мг; по 10 таблеток у блістері; по 5 блістерів у пачці
	АТ "КИЇВСЬКИЙ ВІТАМІННИЙ ЗАВОД"
	Україна
	АТ "КИЇВСЬКИЙ ВІТАМІННИЙ ЗАВОД" 
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	За рецептом
	Не підлягає
	UA/4763/01/01

	3. 
	АЗАПІН
	clozapine
	клозапін
	N05AH02
	таблетки по 25 мг; по 10 таблеток у блістері; по 5 блістерів у пачці
	АТ "КИЇВСЬКИЙ ВІТАМІННИЙ ЗАВОД"
	Україна
	АТ "КИЇВСЬКИЙ ВІТАМІННИЙ ЗАВОД" 
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	За рецептом
	Не підлягає
	UA/4763/01/02

	4. 
	АЗИТРОМІЦИН-ВІСТА
	azithromycin
	азитроміцину дигідрат
	J01FA10
	порошок для розчину для інфузій по 500 мг; 1 флакон з порошком в пачці
	Містрал Кепітал Менеджмент Лімітед
	Англія
	АНФАРМ ХЕЛЛАС С.А 
	Греція
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	За рецептом
	
	UA/19468/01/01

	5. 
	АКСИТИНІБ-ВІСТА
	axitinib
	акситиніб
	L01EK01
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 1 мг; по 7 таблеток у блістері, по 8 блістерів у картонній пачці
	Містрал Кепітал Менеджмент Лімітед
	Англія
	Сінтон Хіспанія, С.Л. 
	Іспанія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	За рецептом
	
	UA/20632/01/01

	6. 
	АКСИТИНІБ-ВІСТА
	axitinib
	акситиніб
	L01EK01
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 5 мг; по 7 таблеток у блістері, по 8 блістерів у картонній пачці
	Містрал Кепітал Менеджмент Лімітед
	Англія
	Сінтон Хіспанія, С.Л. 
	Іспанія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	За рецептом
	
	UA/20632/01/02

	7. 
	АКТІПРОЛ®
	amisulpride
	амісульприд
	N05AL05
	таблетки по 100 мг; по 10 таблеток у блістері; по 3 блістери у картонній коробці
	Медокемі ЛТД
	Кіпр
	виробництво готового лікарського засобу, контроль якості, випуск серії:
Медокемі Лімітед, Кіпр; 
первинне та вторинне пакування:
Медокемі Лімітед, Кіпр
	Кіпр
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	за рецептом
	
	UA/17654/01/01

	8. 
	АКТІПРОЛ®
	amisulpride
	амісульприд
	N05AL05
	таблетки по 200 мг; по 10 таблеток у блістері; по 3 блістери у картонній коробці
	Медокемі ЛТД
	Кіпр
	виробництво готового лікарського засобу, контроль якості, випуск серії:
Медокемі Лімітед, Кіпр; 
первинне та вторинне пакування:
Медокемі Лімітед, Кіпр
	Кіпр
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	за рецептом
	
	UA/17654/01/02

	9. 
	АЛЕРІК НЕО
	desloratadine
	дезлоратадин
	R06AX27
	розчин оральний 0,5 мг/мл по 60 мл і 150 мл у пляшці; у комплекті з мірною ложечкою або з мірним шприцом в картонній коробці
	Юнілаб, ЛП
	США
	Виробництво, контроль якості (фізичні/хімічні), первинне пакування, вторинне пакування, випуск серії:
ФАМАР А.В.Е. ЗАВОД АВЛОН 49-й км ДЕРЖАВНОЇ ДОРОГИ АФІНИ-ЛАМІЯ, Греція;
Мікробіологічний контроль:
ФАМАР А.В.Е. ЗАВОД АВЛОН 48-й км ДЕРЖАВНОЇ ДОРОГИ АФІНИ-ЛАМІЯ, Греція;
Контроль якості, випуск серії:
ДЖЕНФАРМ СА., Греція;
Випуск серії:
ТОВ ЮС Фармація, Польща;
Виробництво, первинне пакування, вторинне пакування, контроль якості (фізичні/хімічні), випуск серії:
Іасіс Фармасьютікалс Еллас А.Б.Е.Е., Греція;
Мікробіологічний контроль:
К’юЕйСіЕс Лтд., Греція
	Греція/
Польща
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	без рецепта
	підлягає
	UA/16526/01/01

	10. 
	АЛЬБУМІН ЛЮДИНИ 200 Г/Л 
	Albumin
	білки плазми, що містять не менше 95 % альбуміну
	B05AA01
	розчин для інфузій, 200 г/л; по 50 мл або по 100 мл розчину у пляшці; по 1 пляшці в коробці з картону
	Кедріон С.п.А.
	Італiя
	КЕДРІОН С.П.А. 
	Італiя
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни I типу 
	за рецептом
	
	UA/15876/01/01

	11. 
	АМБРОЛІТИН®
	ambroxol
	амброксолу гідрохлорид
	R05CB06
	сироп, 15 мг/5 мл, по 100 мл у скляному або поліетилентерефталатному флаконі; по 1 флакону з мірним стаканчиком в картонній пачці
	АТ «Софарма» 

	Болгарія
	Виробництво нерозфасованої продукції, первинна та вторинна упаковка:
АТ «Софарма», 
Болгарія; 
Дозвіл на випуск серії:
АТ «Софарма», Болгарія 
	Болгарія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни I типу 
	без рецепта
	підлягає
	UA/12426/01/01

	12. 
	АПЛЕРІЯ
	eplerenone
	еплеренон
	C03DA04
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 25 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; 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
	Словенія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни I типу 
	За рецептом
	
	UA/18840/01/01

	13. 
	АПЛЕРІЯ
	eplerenone
	еплеренон
	C03DA04
	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; 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
	Словенія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни I типу 
	За рецептом
	
	UA/18840/01/02

	14. 
	АРДУАН®
	Pipecuronium bromide
	піпекуронію бромід
	M03AC06
	ліофілізат для розчину для ін'єкцій по 4 мг; 5 флаконів з ліофілізатом у комплекті з 5 ампулами розчинника (0,9 % розчин натрію хлориду) по 2 мл в картонній формі; по 5 картонних форм в картонній коробці 
	ВАТ "Гедеон Ріхтер"
	Угорщина
	ліофілізат для розчину для ін'єкцій та розчинник: виробництво нерозфасованого продукту, первинна упаковка, вторинна упаковка, контроль якості, випуск серії: ВАТ "Гедеон Ріхтер", Угорщина; розчинник: виробництво нерозфасованого продукту, первинна упаковка: Хемофарм А.Д., Сербія
	Угорщина/
Сербія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни I типу 
	за рецептом
	
	UA/7334/01/01

	15. 
	АТЕНАТИВ 1000 МО
	Antithrombin III
	антитромбін ІІІ
	B01AB02
	порошок та розчинник для розчину для інфузій, 50 МО/мл; 1 флакон з порошком (1000 МО) та 1 флакон з розчинником (20 мл) в картонній коробці
	Октафарма Фармацевтика Продуктіонсгес. м.б.Х.
	Австрія
	виробництво від плазми до in bulk продукту, первинна упаковка та маркування порошку для розчину для інфузій, випуск серії кінцевого продукту (порошок для розчину для інфузій та розчинник): Октафарма АБ, Швеція; випробування щодо візуального контролю, перевірки цілісності для порошку для розчину для інфузій, маркування, вторинне пакування кінцевого продукту (порошок для розчину для інфузій та розчинник): Октафарма Дессау ГмбХ, Німеччина; випробування щодо візуального контролю, перевірки цілісності для порошку для розчину для інфузій: Октафарма Фармацевтика Продуктіонсгес. м.б.Х., Австрія; виробництво розчинника:
Солюфарм Фармацойтіше Ерцойгніссе ГмбХ, Німеччина
	Швеція/
Німеччина/
Австрія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни I типу 
	за рецептом
	
	UA/17557/01/02

	16. 
	АТЕНАТИВ 500 МО
	Antithrombin III
	антитромбін ІІІ
	B01AB02
	порошок та розчинник для розчину для інфузій, 50 МО/мл; 1 флакону з порошком (500 МО) та 1 флакон з розчинником (10 мл) в картонній коробці
	Октафарма Фармацевтика Продуктіонсгес. м.б.Х.
	Австрія
	виробництво від плазми до in bulk продукту, первинна упаковка та маркування порошку для розчину для інфузій, випуск серії кінцевого продукту (порошок для розчину для інфузій та розчинник): Октафарма АБ, Швеція; випробування щодо візуального контролю, перевірки цілісності для порошку для розчину для інфузій, маркування, вторинне пакування кінцевого продукту (порошок для розчину для інфузій та розчинник): Октафарма Дессау ГмбХ, Німеччина; випробування щодо візуального контролю, перевірки цілісності для порошку для розчину для інфузій: Октафарма Фармацевтика Продуктіонсгес. м.б.Х., Австрія; виробництво розчинника:
Солюфарм Фармацойтіше Ерцойгніссе ГмбХ, Німеччина
	Швеція/
Німеччина/
Австрія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни I типу 
	за рецептом
	
	UA/17557/01/01

	17. 
	АФИЦИКЛ
	Paracetamol, combinations excl. psycholeptics
	кофеїн; парацетамол; пропіфеназон
	N02BE51
	таблетки, по 6 таблеток у перфорованому стрипі; по 1 або 2 стрипи в картонній коробці; по 10 таблеток у перфорованому стрипі; по 1 стрипу в картонній коробці
	Дельта Медікел Промоушнз АГ
	Швейцарія
	АЛКАЛОЇД АД Скоп’є 
	Північна Македонія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни I типу 
	без рецепта 
	
	UA/4125/01/01

	18. 
	АФІНІТОР
	everolimus
	еверолімус
	L01EG02 
	таблетки по 5 мг; по 10 таблеток у блістері; по 3 блістери в картонній коробці
	Новартіс Фарма АГ
	Швейцарія
	виробництво за повним циклом:
Новартіс Фарма Штейн АГ, Швейцарія;
виробництво за повним циклом:
Новартіс Фармасьютикалс С.Р.Л., Румунія
	Швейцарія/
Румунія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни I типу 
	за рецептом
	
	UA/11439/01/01

	19. 
	АФІНІТОР
	everolimus
	еверолімус
	L01EG02 
	таблетки по 10 мг; по 10 таблеток у блістері; по 3 блістери в картонній коробці
	Новартіс Фарма АГ
	Швейцарія
	виробництво за повним циклом:
Новартіс Фарма Штейн АГ, Швейцарія;
виробництво за повним циклом:
Новартіс Фармасьютикалс С.Р.Л., Румунія
	Швейцарія/
Румунія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни I типу 
	за рецептом
	
	UA/11439/01/02

	20. 
	АФІНІТОР
	everolimus
	еверолімус
	L01EG02 
	таблетки по 2,5 мг; по 10 таблеток у блістері; по 3 блістери в картонній коробці
	Новартіс Фарма АГ
	Швейцарія
	виробництво за повним циклом:
Новартіс Фарма Штейн АГ, Швейцарія;
виробництво за повним циклом:
Новартіс Фармасьютикалс С.Р.Л., Румунія
	Швейцарія/
Румунія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни I типу 
	за рецептом
	Не підлягає
	UA/11439/01/03

	21. 
	БЕРЕШ® КАЛЬЦІЙ ПЛЮС D3
	-
	Кальцій (у вигляді кальцію карбонату) і вітамін D3 (холекальциферол у вигляді порошку холекальциферолу)
	A12AX
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою по 10 таблеток у блістері, по 3 або 6 блістерів у картонній коробці 
	ЗАТ "Береш Фарма" 
	Угорщина
	ЗАТ "Береш Фарма" 
	Угорщина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни I типу 
	без рецепта
	
	UA/1363/01/01

	22. 
	БЕРЕШ® МАГНІЙ ПЛЮС В6
	-
	піридоксин (у формі піридоксину гідрохлориду), магній (у формі магнію оксиду важкого та магнію цитрату)
	A12CC
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 10 таблеток в блістері, по 3 або 6 блістерів у картонній коробці 
	ЗАТ "Береш Фарма" 
	Угорщина
	ЗАТ "Береш Фарма" 
	Угорщина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни I типу 
	без рецепта
	
	UA/4516/01/01

	23. 
	БІОКЛОТ А®
	Von Willebrand factor and coagulation factor VIII in combination
	фактор згортання VIII людини, фактор фон Віллебранда людини
	B02BD06
	ліофілізат для розчину для ін’єкцій по 250 МО, 1 флакон з ліофілізатом у комплекті з розчинником (вода для ін’єкцій) по 5 мл у флаконі; по 1 флакону з ліофілізатом та по 1 флакону з розчинником разом із засобами для розчинення та введення (1 пристрій для перенесення та фільтрації, 1 шприц одноразовий з голкою для ін’єкцій, 1 крильчата інфузійна система) у пачці з картону
	ТОВ "БІОФАРМА ПЛАЗМА"
	Україна
	ТОВ "БІОФАРМА ПЛАЗМА" (виробництво, первинне та вторинне пакування, контроль якості, випуск серій)
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни I типу 
	за рецептом
	Не підлягає
	UA/16249/01/01

	24. 
	БІОКЛОТ А®
	Von Willebrand factor and coagulation factor VIII in combination
	фактор згортання VIII людини, фактор фон Віллебранда людини
	B02BD06
	ліофілізат для розчину для ін’єкцій по 500 МО; 1 флакон з ліофілізатом у комплекті з розчинником (вода для ін’єкцій) по 10 мл у флаконі; по 1 флакону з ліофілізатом та по 1 флакону з розчинником разом із засобами для розчинення та введення (1 пристрій для перенесення та фільтрації, 1 шприц одноразовий з голкою для ін’єкцій, 1 крильчата інфузійна система) у пачці з картону
	ТОВ "БІОФАРМА ПЛАЗМА"
	Україна
	ТОВ "БІОФАРМА ПЛАЗМА" (виробництво, первинне та вторинне пакування, контроль якості, випуск серій)
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни I типу 
	за рецептом
	Не підлягає
	UA/16249/01/02

	25. 
	БІОКЛОТ А®
	Von Willebrand factor and coagulation factor VIII in combination
	фактор згортання VIII людини, фактор фон Віллебранда людини
	B02BD06
	ліофілізат для розчину для ін’єкцій по 1000 МО; 1 флакон з ліофілізатом у комплекті з розчинником (вода для ін’єкцій) по 10 мл у флаконі; по 1 флакону з ліофілізатом та по 1 флакону з розчинником разом із засобами для розчинення та введення (1 пристрій для перенесення та фільтрації, 1 шприц одноразовий з голкою для ін’єкцій, 1 крильчата інфузійна система) у пачці з картону
	ТОВ "БІОФАРМА ПЛАЗМА"
	Україна
	ТОВ "БІОФАРМА ПЛАЗМА" (виробництво, первинне та вторинне пакування, контроль якості, випуск серій)
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни I типу 
	за рецептом
	Не підлягає
	UA/16249/01/03

	26. 
	БІ-СЕПТ-ФАРМАК®
	Sulfamethoxazole and trimethoprim
	сульфаметоксазол, триметоприм
	J01EE01
	таблетки, 400 мг/80 мг по 20 таблеток у блістері; по 1 блістеру в пачці з картону
	АТ "Фармак" 
	Україна
	АТ "Фармак" 
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни I типу 
	за рецептом
	Не підлягає
	UA/8906/01/01

	27. 
	БЛЕМАРЕН®
	-
	кислота лимонна безводна; тринатрію цитрат безводний; калію гідрокарбонат
	G04BC
	таблетки шипучі, по 20 шипучих таблеток у поліпропіленовому контейнері; по 4 або 5 контейнерів у картонній коробці разом з індикаторним папером і контрольним календарем
	Еспарма ГмбХ
	Німеччина
	Лабораторіoc Медікаментос Інтернасьоналес, С.А. 
	Іспанія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Технічна помилка (згідно наказу МОЗ від 23.07.2015 № 460).
	Без рецепта
	
	UA/9419/01/01

	28. 
	БОТОКС® КОМПЛЕКС БОТУЛІНІЧНОГО ТОКСИНУ ТИПУ А (ВІД CLOSTRIDIUM BOTULINUM)
	Botulinum toxin
	ботулінічний токсин типу А (від Clostridium botulinum)
	M03AX01
	порошок для розчину для ін'єкцій по 100 одиниць-Аллерган; 1 флакон з порошком в картонній коробці 
	Еббві Лімітед 
	Ірландiя
	Аллерган Фармасьютікалз Ірландія 
	Ірландія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни II типу 

	за рецептом
	Не підлягає
	UA/16656/01/01

	29. 
	БОТОКС® КОМПЛЕКС БОТУЛІНІЧНОГО ТОКСИНУ ТИПУ А (ВІД CLOSTRIDIUM BOTULINUM)
	Botulinum toxin
	ботулінічний токсин типу А (від Clostridium botulinum)
	M03AX01
	порошок для розчину для ін'єкцій по 200 одиниць-Аллерган; 1 флакон з порошком в картонній коробці 
	Еббві Лімітед 
	Ірландiя
	Аллерган Фармасьютікалз Ірландія 
	Ірландія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни II типу 
	за рецептом
	Не підлягає
	UA/16656/01/02

	30. 
	БРЕКСІН®
	piroxicam
	піроксикам-бетадекс
	M01AC01
	таблетки по 20 мг; по 10 таблеток у блістері; по 1, 2 або 3 блістери в пачці з картону
	К'єзі Фармас'ютікелз ГмбХ
	Австрія
	первинне та вторинне пакування, контроль та випуск серії: К'єзі Фармацеутиці С.п.А., Італія; виробництво in bulk, первинне та вторинне пакування, контроль серії та випуск серії: Файн Фудс & Фармас`ютікелз Н.Т.М. С.п.А., Італія 
	Італія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни I типу 
	за рецептом
	
	UA/4636/01/01

	31. 
	ВАЛАРОКС
	Rosuvastatin and valsartan
	розувастатин вигляді розувастатину кальцію та валсартан
	C10BX10
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, 10 мг/80 мг; по 10 таблеток у блістері; по 3 або по 9 блістерів у коробці 
	КРКА, д.д., Ново место
	Словенія
	виробництво "in bulk", первинне та вторинне пакування, контроль та випуск серії: КРКА, д.д., Ново место, Словенія; контроль серії: КРКА, д.д., Ново место, Словенія
	Словенія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни I типу 
	За рецептом
	
	UA/16269/01/01

	32. 
	ВАЛАРОКС
	Rosuvastatin and valsartan
	розувастатин вигляді розувастатину кальцію та валсартан
	C10BX10
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, 20 мг/80 мг; по 10 таблеток у блістері; по 3 або по 9 блістерів у коробці 
	КРКА, д.д., Ново место
	Словенія
	виробництво "in bulk", первинне та вторинне пакування, контроль та випуск серії: КРКА, д.д., Ново место, Словенія; контроль серії: КРКА, д.д., Ново место, Словенія
	Словенія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни I типу 
	За рецептом
	
	UA/16269/01/02

	33. 
	ВАЛАРОКС
	Rosuvastatin and valsartan
	розувастатин вигляді розувастатину кальцію та валсартан
	C10BX10
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, 10 мг/160 мг; по 10 таблеток у блістері; по 3 або по 9 блістерів у коробці 
	КРКА, д.д., Ново место
	Словенія
	виробництво "in bulk", первинне та вторинне пакування, контроль та випуск серії: КРКА, д.д., Ново место, Словенія; контроль серії: КРКА, д.д., Ново место, Словенія
	Словенія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни I типу 
	За рецептом
	
	UA/16269/01/03

	34. 
	ВАЛАРОКС
	Rosuvastatin and valsartan
	розувастатин вигляді розувастатину кальцію та валсартан
	C10BX10
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, 20 мг/160 мг; по 10 таблеток у блістері; по 3 або по 9 блістерів у коробці 
	КРКА, д.д., Ново место
	Словенія
	виробництво "in bulk", первинне та вторинне пакування, контроль та випуск серії: КРКА, д.д., Ново место, Словенія; контроль серії: КРКА, д.д., Ново место, Словенія
	Словенія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни I типу 
	За рецептом
	
	UA/16269/01/04

	35. 
	ВАЛСАРТАН АУРОБІНДО
	valsartan
	валсартан
	C09CA03
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 80 мг; по 7 таблеток у блістері; по 4 блістери в картонній коробці
	Ауробіндо Фарма Лтд
	Індія
	Ауробіндо Фарма Лімітед- Юніт VII 
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни I типу 
	за рецептом
	Не підлягає
	UA/14796/01/01

	36. 
	ВАЛСАРТАН АУРОБІНДО
	valsartan
	валсартан
	C09CA03
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 160 мг; по 7 таблеток у блістері; по 4 блістери в картонній коробці
	Ауробіндо Фарма Лтд
	Індія
	Ауробіндо Фарма Лімітед- Юніт VII 
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни I типу 
	за рецептом
	Не підлягає
	UA/14796/01/02

	37. 
	ВАЛЬСАКОР® Н 80
	Valsartan and diuretics
	валсартан та гідрохлортіазид
	C09DA03
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, 80 мг/12,5 мг, по 14 таблеток у блістері; по 2, по 4 або по 6 блістерів в коробці; по 15 таблеток у блістері; по 2 або 4 блістери в коробці
	КРКА, д.д., Ново место
	Словенія
	Виробник, відповідальний за виробництво «in bulk», первинне та вторинне пакування, контроль та випуск серії:
КРКА, д.д., Ново место, Словенія; 
Виробник, відповідальний за контроль серії: 
КРКА, д.д., Ново место, Словенія;
Кемілаб д.о.о., Словенія;
виробник, відповідальний за виробництво "in bulk":
Нінгбо Меново Тіанканг Фармасьютикалс Ко., Лтд, Китай;
виробник, відповідальний за первинне та вторинне пакування:
КРКА, д.д., Ново место, Словенія
	Словенія/
Китай
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни I типу 
	за рецептом
	
	UA/9450/01/02

	38. 
	ВЕНОСМІН®
	Diosmin, combinations
	сума флавоноїдних фракцій: діосмін та  гесперидин
	C05CA53
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою; по 10 таблеток у блістері; по 3 або 6 блістерів у пачці з картону
	ПРАТ "ФІТОФАРМ"
	Україна
	відповідальний за виробництво, первинне/вторинне пакування, контроль якості та випуск серії:
ПРАТ "ФІТОФАРМ",
Україна;
відповідальний за випуск серії, не включаючи контроль/випробування серії:
ПРАТ "ФІТОФАРМ",
Україна;
відповідальний за виробництво, первинне/вторинне пакування, контроль якості: 
АТ "Лубнифарм",
Україна
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни I типу 
	без рецепта
	
	UA/9747/01/01

	39. 
	ВІНПОЦЕТИН
	vinpocetine
	вінпоцетин
	N06BX18
	таблетки по 5 мг по 10 таблеток у блістері; по 3 блістери в коробці
	ТОВАРИСТВО З ОБМЕЖЕНОЮ ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ «КОРПОРАЦІЯ «ЗДОРОВ’Я»
	Україна
	всі стадії виробництва, контроль якості, випуск серії:
Товариство з обмеженою відповідальністю "Дослідний завод "ГНЦЛС", Україна;
всі стадії виробництва, контроль якості, випуск серії:
Товариство з обмеженою відповідальністю "ФАРМЕКС ГРУП", Україна;
всі стадії виробництва, контроль якості, випуск серії:
ТОВАРИСТВО З ОБМЕЖЕНОЮ ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ «КОРПОРАЦІЯ «ЗДОРОВ'Я», Україна
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни I типу 
	за рецептом
	Не підлягає
	UA/1272/02/01

	40. 
	ВІРОСТАТ®
	famciclovir
	фамцикловір
	J05AB09
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 250 мг; по 7 таблеток у блістері, по 3 блістери у пачці
	АТ "КИЇВСЬКИЙ ВІТАМІННИЙ ЗАВОД"
	Україна
	АТ "КИЇВСЬКИЙ ВІТАМІННИЙ ЗАВОД" 
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни I типу 
	за рецептом
	
	UA/19436/01/01

	41. 
	ВІРОСТАТ®
	famciclovir
	фамцикловір
	J05AB09
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 500 мг по 7 таблеток у блістері, по 3 блістери у пачці
	АТ "КИЇВСЬКИЙ ВІТАМІННИЙ ЗАВОД"
	Україна
	АТ "КИЇВСЬКИЙ ВІТАМІННИЙ ЗАВОД" 
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни I типу 
	за рецептом
	
	UA/19436/01/02

	42. 
	ГАЛАРА
	pregabalin
	прегабалін
	N02BF02
	капсули тверді, по 75 мг; по 14 капсул у блістері; по 1 або 2 блістери в картонній коробці
	ТОВ "УОРЛД МЕДИЦИН"
	Україна
	УОРЛД МЕДИЦИН ІЛАЧ САН. ВЕ ТІДЖ. А.Ш. 
	Туреччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни I типу 
	За рецептом
	Не підлягає
	UA/16529/01/01

	43. 
	ГАЛАРА
	pregabalin
	прегабалін
	N02BF02
	капсули тверді, по 150 мг; по 14 капсул у блістері; по 1 або 2 блістери в картонній коробці
	ТОВ "УОРЛД МЕДИЦИН"
	Україна
	УОРЛД МЕДИЦИН ІЛАЧ САН. ВЕ ТІДЖ. А.Ш. 
	Туреччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни I типу 
	За рецептом
	Не підлягає
	UA/16529/01/02

	44. 
	ГЕПА-МЕРЦ
	-
	L-орнітин-L-аспартат
	A05BA
	гранулят, 3 г/5 г; по 5 г у пакеті; по 30 або 50 або 100 пакетів у картонній коробці
	Мерц Фармасьютікалс ГмбХ
	Німеччина
	Продукція in bulk, первинне та вторинне пакування, контроль якості: Клоке Фарма-Сервіс ГмбХ, Німеччина; Вторинне пакування:
Престіж Промоушн Веркауфсфоердерунг & Вербесервіс ГмбХ, Німеччина; Випробування контролю якості: БАВ Інститут фюр Гігієне унд Квалітетсзіхерунг ГмбХ, Німеччина; Лабораторі фо Аналізіс оф Біолоджикаллі Ектів Компоундс Латвіан Інстітьют оф Органік Сінтезіс, Латвія; Лабор ЛС СЕ & Ко. КГ, Німеччина; ХВІ фарма сервісес ГмбХ, Німеччина; ГБА Фарма ГмбХ, Німеччина; Евонік Оперейшнс ГмбХ – Лабор Продакт Лайн Аналітікс, Німеччина; Евонік Оперейшнс ГмбХ, Німеччина; Випробування контролю якості та випуск серії: Мерц Фарма ГмбХ і Ко. КГаА, Німеччина
	Німеччина/
Латвія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни I типу 
	без рецепта
	
	UA/0039/02/01

	45. 
	ГІДРОКОРТИЗОН 10 МГ МІБЕ®
	hydrocortisone
	гідрокортизон
	H02AB09
	таблетки, по 10 мг; по 10 таблеток у блістері; по 6 або по 18 блістерів у пачці
	ТОВ "МІБЕ УКРАЇНА"
	Україна
	мібе ГмбХ Арцнайміттель 
	Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни I типу 
	за рецептом
	
	UA/18052/01/01

	46. 
	ГРАНЗОФЕН®
	dequalinium
	деквалінію хлорид
	-
	таблетки вагінальні по 10 мг; in bulk: 2592 (6 х 432) таблетки вагінальні: по 6 таблеток у блістері; по 432 блістери у картонній коробці
	ТОВ "КУСУМ" 
	Україна
	КУСУМ ХЕЛТХКЕР ПВТ ЛТД
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни I типу 
	-
	
	UA/21372/01/01

	47. 
	ГРАНЗОФЕН®
	dequalinium
	деквалінію хлорид
	G01AC05
	таблетки вагінальні по 10 мг, по 6 таблеток у блістері, по 1 блістеру в картонній упаковці
	ТОВ "КУСУМ" 
	Україна
	КУСУМ ХЕЛТХКЕР ПВТ ЛТД 
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни I типу 
	без рецепта
	
	UA/21008/01/01

	48. 
	ГРУДНИЙ ЗБІР №1
	-
	алтеї корені (Althaeae radix); мати-й-мачухи листя (Farfarae folia); материнки трава (Origani vulgaris herba)
	R05CA10
	збір; по 50 г у пачці з внутрішнім пакетом; по 1,5 г у фільтр-пакеті; по 20 фільтр-пакетів у пачці
	ПрАТ Фармацевтична фабрика "Віола"
	Україна
	ПрАТ Фармацевтична фабрика "Віола" 
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни I типу 
	без рецепта
	
	UA/2193/01/01

	49. 
	ГРУДНИЙ ЗБІР №2
	-
	мати-й-мачухи листя (Farfarae folia); подорожника великого листя (Plantaginis majoris folium; солодки корені (Liquiritiae radix)
	R05CA10
	збір; по 50 г у пачці з внутрішнім пакетом; по 1,5 г у фільтр-пакеті; по 20 фільтр-пакетів у пачці
	ПрАТ Фармацевтична фабрика "Віола"
	Україна
	ПрАТ Фармацевтична фабрика "Віола" 
	
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни I типу 
	без рецепта
	
	UA/2123/01/01

	50. 
	ДЕНІГМА®
	memantine
	мемантину гідрохлорид
	N06DX01
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 20 мг; по 14 таблеток у блістері, по 1 блістеру у картонній упаковці; по 14 таблеток у блістері, по 1 блістеру у картонній упаковці; по 10 картонних упаковок у картонній коробці
	ТОВ "КУСУМ"
	Україна
	виробництво, первинне пакування, вторинне пакування, контроль якості, випуск серії 
або 
виробництво продукції in bulk:
КУСУМ ХЕЛТХКЕР ПВТ ЛТД, Індія;
вторинне пакування, випуск серії з продукції in bulk:
ТОВ «КУСУМ», Україна;
контроль якості:
ТОВ «КУСУМ», Україна
	Індія/
Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни I типу 
	за рецептом
	Не підлягає
	UA/13254/02/01

	51. 
	ДЕНІГМА®
	memantine
	мемантину гідрохлорид
	-
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 20 мг; in bulk: по 14 таблеток у блістері, по 90 блістерів у картонній коробці
	ТОВ "КУСУМ"
	Україна
	КУСУМ ХЕЛТХКЕР ПВТ ЛТД
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни I типу 
	-
	Не підлягає
	UA/15791/02/01

	52. 
	ДЕНІГМА®
	memantine
	мемантину гідрохлорид
	N06DX01
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 20 мг; по 14 таблеток у блістері, по 1 блістеру у картонній упаковці; по 14 таблеток у блістері, по 1 блістеру у картонній упаковці; по 10 картонних упаковок у картонній коробці
	ТОВ "КУСУМ"
	Україна
	виробництво, первинне пакування, вторинне пакування, контроль якості, випуск серії або виробництво продукції in bulk: КУСУМ ХЕЛТХКЕР ПВТ ЛТД, Індія; вторинне пакування, випуск серії з продукції in bulk: ТОВ «КУСУМ», Україна; контроль якості: ТОВ «КУСУМ», Україна
	Індія/
Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Технічна помилка (згідно наказу МОЗ від 23.07.2015 № 460).
	за рецептом
	Не підлягає
	UA/13254/02/01

	53. 
	ДЕНІГМА®
	memantine
	мемантину гідрохлорид
	-
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 20 мг; in bulk: по 14 таблеток у блістері, по 90 блістерів у картонній коробці
	ТОВ "КУСУМ"
	Україна
	КУСУМ ХЕЛТХКЕР ПВТ ЛТД
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Технічна помилка (згідно наказу МОЗ від 23.07.2015 № 460).
	-
	Не підлягає
	UA/15791/02/01

	54. 
	ДЕЦИСАН
	decitabine
	децитабін
	L01BC08
	ліофілізат для розчину для інфузій по 50 мг; 1 флакон з ліофілізатом у комплекті з 1 флаконом з розчинником (калію дигідрофосфат, натрію гідроксид, вода для ін’єкцій) по 10 мл у картонній коробці
	Сан Фармасьютикал Індастріз Лімітед
	Індія
	Сан Фармасьютикал Індастріз Лтд. 
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни I типу 
	За рецептом
	
	UA/17360/01/01

	55. 
	ДИФЕРЕЛІН®
	triptorelin
	трипторелін
	L02AE04
	порошок по 3,75 мг та розчинник для суспензії для ін'єкцій пролонгованого вивільнення; 1 флакон з порошком у комплекті з розчинником по 2 мл (маніт (Е 421), вода для ін’єкцій) в ампулі, шприцом для одноразового використання та двома голками (у блістерній упаковці) у картонній коробці
	ІПСЕН ФАРМА
	Францiя
	Порошок Виробництво та пакування: ІПСЕН ФАРМА БІОТЕК, Франція;
Гамма-випромінювання: ІПСЕН ФАРМА БІОТЕК, Франція або СТЕРІДЖЕНІКС ІТАЛІЯ С.П.А., Італiя або СТЕРІДЖЕНІКС БЕЛЬГІЯ СА (Флерус), Бельгiя; Вторинне пакування, контроль якості та випуск лікарського засобу: ІПСЕН ФАРМА БІОТЕК, Франція; Розчинник Виробництво, первинне пакування та контроль якості: СЕНЕКСІ, Франція; Вторинне пакування та випуск серії: ІПСЕН ФАРМА БІОТЕК, Франція
	Франція/
Італія/
Бельгія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни II типу 
	за рецептом
	Не підлягає
	UA/0695/01/02

	56. 
	ДІОКОР 160
	Valsartan and diuretics
	валсартан, гідрохлоротіазид
	C09DA03
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 160 мг/12,5 мг; по 10 таблеток в блістері; по 1, по 3, по 4 або по 9 блістерів у пачці з картону
	ТОВ "АСІНО УКРАЇНА"
	Україна
	ТОВ "Фарма Старт" 
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни I типу 
	за рецептом
	
	UA/8318/01/01

	57. 
	ДІОКОР 80
	Valsartan and diuretics
	валсартан, гідрохлоротіазид
	C09DA03
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 80 мг/12,5 мг; по 10 таблеток в блістері; по 1, по 3, по 4 або по 9 блістерів у пачці з картону
	ТОВ "АСІНО УКРАЇНА"
	Україна
	ТОВ "Фарма Старт" 
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни I типу 
	за рецептом
	
	UA/8318/01/02

	58. 
	ДІФОРС 160
	valsartan and amlodipine
	амлодипіну бесілат, валсартан
	C09DB01
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, 5 мг/160 мг;
по 10 таблеток у блістері; по 1, 3 або 9 блістерів в картонній пачці
	ТОВ "АСІНО УКРАЇНА"
	Україна
	ТОВ "Фарма Старт" 
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни I типу 
	за рецептом
	Не підлягає
	UA/12365/01/01

	59. 
	ДІФОРС 80
	valsartan and amlodipine
	амлодипіну бесілат, валсартан
	C09DB01
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, 5 мг/80 мг;
по 10 таблеток у блістері; по 1, 3 або 9 блістерів в картонній пачці
	ТОВ "АСІНО УКРАЇНА"
	Україна
	ТОВ "Фарма Старт" 
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни I типу 
	за рецептом
	
	UA/12365/01/02

	60. 
	ДІФОРС XL
	valsartan and amlodipine
	амлодипіну бесілат, валсартан
	C09DB01
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, 10 мг/160 мг;
по 10 таблеток у блістері; по 1, 3 або 9 блістерів в картонній пачці
	ТОВ "АСІНО УКРАЇНА"
	Україна
	ТОВ "Фарма Старт" 
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни I типу 
	за рецептом
	Не підлягає
	UA/12365/01/03

	61. 
	ДОЛОРСИЛ
	nimesulide
	німесулід
	M01AX17
	гранули для оральної суспензії, 100 мг/2 г; по 2 г в саше; по 10 саше у пачці
	АТ "Фармак"
	Україна
	АТ "Фармак" 
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни I типу 
	За рецептом
	
	UA/19830/01/01

	62. 
	ДОМПЕРИДОН-СТОМА
	domperidone
	домперидон
	A03FA03
	таблетки по 10 мг, по 10 таблеток у блістері, по 3 блістери у пачці з картону
	АТ "Стома"
	Україна
	АТ "Стома"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни I типу 
	без рецепта
	підлягає
	UA/1990/01/01

	63. 
	ДОРЗАМЕД 
	dorzolamide
	дорзоламіду гідрохлорид
	S01EC03
	краплі очні, розчин 2 %; по 5 мл у флаконі-крапельниці; по 1 флакону-крапельниці в картонній коробці
	ТОВ "УОРЛД МЕДИЦИН"
	Україна
	К.О. "РОМФАРМ КОМПАНІ С.Р.Л." 
	Румунiя
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни I типу 
	за рецептом
	Не підлягає
	UA/12079/01/01

	64. 
	ДОРЗАМЕД
	dorzolamide
	дорзоламіду гідрохлорид
	S01EC03
	краплі очні, розчин, 20 мг/мл; по 5 мл у флаконі-крапельниці; по 1 флакону-крапельниці в картонній коробці
	ТОВ «УОРЛД МЕДИЦИН»
	Україна
	УОРЛД МЕДИЦИН ІЛАЧ САН. ВЕ ТІДЖ. A.Ш. 
	Туреччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни I типу 
	За рецептом
	Не підлягає
	UA/18433/01/01

	65. 
	ЕКСФОРЖ
	Valsartan and amlodipine
	амлодипіну бесилат, валсартан
	C09DB01
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, 5 мг/80 мг; по 14 таблеток у блістері; по 1 або по 2 блістери в коробці
	Новартіс Фарма АГ
	Швейцарія
	Виробництво за повним циклом: Новартіс Фарма C.п.А., Італія; Виробництво, контроль якості, первинне пакування, вторинне пакування: Зігфрід Барбера, С.Л., Іспанія
	Італія/
Іспанія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни I типу 
	за рецептом
	
	UA/8102/01/01

	66. 
	ЕКСФОРЖ
	Valsartan and amlodipine
	амлодипіну бесилат, валсартан
	C09DB01
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, 5 мг/160 мг; по 14 таблеток у блістері; по 1 або по 2 блістери в коробці
	Новартіс Фарма АГ
	Швейцарія
	Виробництво за повним циклом: Новартіс Фарма C.п.А., Італія; Виробництво, контроль якості, первинне пакування, вторинне пакування: Зігфрід Барбера, С.Л., Іспанія
	Італія/
Іспанія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни I типу 
	за рецептом
	
	UA/8102/01/02

	67. 
	ЕКСФОРЖ
	Valsartan and amlodipine
	амлодипіну бесилат, валсартан
	C09DB01
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, 10 мг/160 мг; по 14 таблеток у блістері; по 1 або по 2 блістери в коробці
	Новартіс Фарма АГ
	Швейцарія
	Виробництво за повним циклом: Новартіс Фарма C.п.А., Італія; Виробництво, контроль якості, первинне пакування, вторинне пакування: Зігфрід Барбера, С.Л., Іспанія
	Італія/
Іспанія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни I типу 
	за рецептом
	
	UA/8102/01/03

	68. 
	ЕКСФОРЖ
	Valsartan and amlodipine
	амлодипіну бесилат, валсартан
	C09DB01
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, 5 мг/80 мг; по 14 таблеток у блістері; по 1 або по 2 блістери в коробці
	Новартіс Фарма АГ
	Швейцарія
	Виробництво за повним циклом: Новартіс Фарма C.п.А., Італія; Виробництво, контроль якості, первинне пакування, вторинне пакування: Зігфрід Барбера, С.Л., Іспанія
	Італія/
Іспанія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни I типу 
	за рецептом
	
	UA/8102/01/01

	69. 
	ЕКСФОРЖ
	Valsartan and amlodipine
	амлодипіну бесилат, валсартан
	C09DB01
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, 5 мг/160 мг; по 14 таблеток у блістері; по 1 або по 2 блістери в коробці
	Новартіс Фарма АГ
	Швейцарія
	Виробництво за повним циклом: Новартіс Фарма C.п.А., Італія; Виробництво, контроль якості, первинне пакування, вторинне пакування: Зігфрід Барбера, С.Л., Іспанія
	Італія/
Іспанія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни I типу 
	за рецептом
	
	UA/8102/01/02

	70. 
	ЕКСФОРЖ
	Valsartan and amlodipine
	амлодипіну бесилат, валсартан
	C09DB01
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, 10 мг/160 мг; по 14 таблеток у блістері; по 1 або по 2 блістери в коробці
	Новартіс Фарма АГ
	Швейцарія
	Виробництво за повним циклом: Новартіс Фарма C.п.А., Італія; Виробництво, контроль якості, первинне пакування, вторинне пакування: Зігфрід Барбера, С.Л., Іспанія
	Італія/
Іспанія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни I типу 
	за рецептом
	
	UA/8102/01/03

	71. 
	ЕМЕСЕТРОН-ЗДОРОВ'Я
	ondansetron
	ондансетрон
	A04AA01
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 4 мг, по 10 таблеток у блістері; по 1 блістеру в картонній коробці
	ТОВАРИСТВО З ОБМЕЖЕНОЮ ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ «КОРПОРАЦІЯ «ЗДОРОВ’Я»

	Україна
	всі стадії виробництва, контроль якості, випуск серії:
ТОВАРИСТВО З ОБМЕЖЕНОЮ ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ «КОРПОРАЦІЯ «ЗДОРОВ’Я»,
Україна;
всі стадії виробництва, контроль якості, випуск серії:
Товариство з обмеженою відповідальністю "ФАРМЕКС ГРУП",
Україна 
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни I типу 
	за рецептом
	Не підлягає
	UA/4118/02/01

	72. 
	ЕМЕСЕТРОН-ЗДОРОВ'Я
	ondansetron
	ондансетрон
	A04AA01
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 8 мг, по 10 таблеток у блістері; по 1 блістеру в картонній коробці
	ТОВАРИСТВО З ОБМЕЖЕНОЮ ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ «КОРПОРАЦІЯ «ЗДОРОВ’Я»

	Україна
	всі стадії виробництва, контроль якості, випуск серії:
ТОВАРИСТВО З ОБМЕЖЕНОЮ ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ «КОРПОРАЦІЯ «ЗДОРОВ’Я»,
Україна;
всі стадії виробництва, контроль якості, випуск серії:
Товариство з обмеженою відповідальністю "ФАРМЕКС ГРУП",
Україна 
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни I типу 
	за рецептом
	Не підлягає
	UA/4118/02/02

	73. 
	ЕРІДОН®
	risperidone
	рисперидон
	N05AX08
	розчин оральний, 1 мг/мл; по 30 мл у флаконі; по 1 флакону у комплекті з дозуючою піпеткою в картонній пачці
	ТОВ "АСІНО УКРАЇНА" 
	Україна
	виробництво, первинне та вторинне пакування, зберігання, контроль якості та випуск серії:
Шанель Медікал Анлімітед Компані, Ірландія; 
контроль якості (хімічні/фізичні випробування та мікробіологічна чистота нестерильного лікарського засобу):
Компліт Лабораторі Солушнз, Ірландія;
контроль якості (хімічні/фізичні, аналітичні та випробування стабільності):
Шанель Лаб, Йорданія
	Ірландія/
Йорданія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни I типу 
	за рецептом
	
	UA/16894/01/01

	74. 
	ЕРОТОН®
	sildenafil
	силденафілу цитрат
	G04BE03
	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; відповідальний за виробництво, первинне, вторинне пакування, контроль якості: АТ "Лубнифарм", Україна; відповідальний за випуск серії, не включаючи контроль/випробування серії: ПРАТ "ФІТОФАРМ", Україна
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни I типу 
	за рецептом
	
	UA/4652/01/01

	75. 
	ЕРОТОН®
	sildenafil
	силденафілу цитрат
	G04BE03
	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/випробування серії: ПРАТ "ФІТОФАРМ", Україна
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни I типу 
	за рецептом
	
	UA/4652/01/02

	76. 
	ЕСТРАМОН 50
	estradiol
	естрадіол 
	G03CA03
	пластир трансдермальний, 50 мкг/доба, по 1 пластиру в пакетику; по 6 пакетиків у картонній коробці
	Сандоз Фармасьютікалз д.д. 
	Словенія
	Виробництво за повним циклом: Гексал АГ, Німеччина; контроль якості: Салютас Фарма ГмбХ, Німеччина; контроль якості:
АЕРОФАРМ ГмбХ, Німеччина
	Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни I типу 
	За рецептом
	
	UA/5035/01/01

	77. 
	ЗАСПОКІЙЛИВИЙ ЗБІР №2
	-
	пустирника трава (Leonuri cardiacae herba), хмелю шишки (Lupuli flos), м’яти перцевої листя (Menthae piperitae folium), валеріани кореневища з коренями (Valerianae radix), солодки корені (Liquiritiae radix)
	N05CM
	збір по 50 г або по 75 г у пачці з внутрішнім пакетом; по 1,5 г у фільтр-пакеті; по 20 фільтр-пакетів у пачці
	ПрАТ Фармацевтична фабрика "Віола" 
	Україна
	ПрАТ Фармацевтична фабрика "Віола" 
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни I типу 
	без рецепта
	
	UA/2195/01/01

	78. 
	ЗУЛЬБЕКС®
	rabeprazole
	рабепразол натрію
	A02BC04
	таблетки кишковорозчинні по 10 мг, по 14 таблеток у блістері; по 1, 2 або по 4 блістери в картонній коробці
	КРКА, д.д., Ново место
	Словенія
	відповідальний за виробництво "in bulk", первинне та вторинне пакування, контроль серій та випуск серій: КРКА, д.д., Ново место, Словенія; відповідальний за виробництво "in bulk", первинне та вторинне пакування: КРКА, д.д., Ново место, Словенія, Словенія
	Словенія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни I типу 
	За рецептом
	
	UA/12070/01/01

	79. 
	ЗУЛЬБЕКС®
	rabeprazole
	рабепразол натрію
	A02BC04
	таблетки кишковорозчинні по 20 мг; по 14 таблеток у блістері; по 1, 2 або по 4 блістери в картонній коробці
	КРКА, д.д., Ново место
	Словенія
	відповідальний за виробництво "in bulk", первинне та вторинне пакування, контроль серій та випуск серій: КРКА, д.д., Ново место, Словенія; відповідальний за виробництво "in bulk", первинне та вторинне пакування: КРКА, д.д., Ново место, Словенія, Словенія
	Словенія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни I типу 
	За рецептом
	
	UA/12070/01/02

	80. 
	ІЗІКАРД® A
	Telmisartan and amlodipine
	телмісартан та амлодипіну бесилат
	C09DB04
	таблетки по 40 мг/5 мг; по 7 таблеток в алюмінієвому блістері, по 2 або 4 блістери у картонній коробці
	ОРГАНОСИН ЛАЙФСАЄНСИЗ (ЕФ ЗЕТ І)
	ОАЕ
	Евертоджен Лайф Саєнсиз  Лімітед 
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни I типу 
	за рецептом
	
	UA/16928/01/01

	81. 
	ІЗІКАРД® A
	Telmisartan and amlodipine
	телмісартан та амлодипіну бесилат
	C09DB04
	таблетки по 40 мг/10 мг; по 7 таблеток в алюмінієвому блістері, по 2 або 4 блістери у картонній коробці
	ОРГАНОСИН ЛАЙФСАЄНСИЗ (ЕФ ЗЕТ І)
	ОАЕ
	Евертоджен Лайф Саєнсиз  Лімітед 
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни I типу 
	за рецептом
	
	UA/16928/01/02

	82. 
	ІЗІКАРД® A
	Telmisartan and amlodipine
	телмісартан та амлодипіну бесилат
	C09DB04
	таблетки по 80 мг/5 мг; по 7 таблеток в алюмінієвому блістері, по 2 або 4 блістери у картонній коробці
	ОРГАНОСИН ЛАЙФСАЄНСИЗ (ЕФ ЗЕТ І)
	ОАЕ
	Евертоджен Лайф Саєнсиз  Лімітед 
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни I типу 
	за рецептом
	
	UA/16928/01/03

	83. 
	ІЗІКАРД® A
	Telmisartan and amlodipine
	телмісартан та амлодипіну бесилат
	C09DB04
	таблетки по 80 мг/10 мг; по 7 таблеток в алюмінієвому блістері, по 2 або 4 блістери у картонній коробці
	ОРГАНОСИН ЛАЙФСАЄНСИЗ (ЕФ ЗЕТ І)
	ОАЕ
	Евертоджен Лайф Саєнсиз  Лімітед 
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни I типу 
	за рецептом
	
	UA/16928/01/04

	84. 
	ІМУНОВЕЛ®
	-
	сік свіжозібраної наземної частини квітучої ехінацеї пурпурової (Echinacea purpurea L.), цинку глюконат
	R05X
	капсули; по 12 капсул у блістері, по 2 блістери в пачці 
	ТОВ "Фармацевтична компанія "ФарКоС"

	Україна
	ТОВ "Фармацевтична компанія "ФарКоС" 
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни I типу 
	без рецепта
	
	UA/18784/01/01

	85. 
	ІТРУНГАР
	itraconazole
	ітраконазол
	J02AC02
	капсули по 100 мг; по 4 або 15 капсул у блістері; по 1 блістеру в картонній коробці
	Ананта Медікеар Лтд.

	Велика Британiя
	Артура Фармасьютікалз Пвт. Лтд.
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни I типу 
	за рецептом
	Не підлягає
	UA/2248/01/01

	86. 
	КАВІНТОН
	vinpocetine
	вінпоцетин
	N06BX18
	таблетки по 5 мг; по 25 таблеток у блістері; по 2 блістери у картонній упаковці
	ВАТ "Гедеон Ріхтер" 
	Угорщина
	ВАТ "Гедеон Ріхтер" 
	Угорщина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни I типу 
	за рецептом
	
	UA/4854/01/02

	87. 
	КАЛЬДІУМ®
	Potassium chloride
	калію хлорид
	A12BA01
	капсули пролонгованої дії по 600 мг; по 50 або 100 капсул у флаконі; по 1 флакону у картонній пачці
	ЗАТ Фармацевтичний завод ЕГІС
	Угорщина
	виробнича дільниця нерозфасованого продукту, первинне та вторинне пакування, контроль серії та випуск серії:
ЗАТ Фармацевтичний завод ЕГІС, Угорщина;
виробнича дільниця нерозфасованого продукту:
ЗАТ Фармацевтичний завод ЕГІС, Угорщина
	Угорщина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: виправлення граматичної помилки в функціїї одного з виробників в наказі МОЗ України № 708 від 29.05.2026 в процесі внесення змін 

	за рецептом
	
	UA/6741/01/01

	88. 
	КАРБАЛЕКС 300 МГ РЕТАРД
	carbamazepine
	карбамазепін
	N03AF01
	таблетки пролонгованої дії по 300 мг, по 10 таблеток у блістері; по 10 блістерів у картонній коробці
	ТОВ "БАУШ ХЕЛС УКРАЇНА" 

	Україна
	Виробництво, первинне та вторинне пакування, контроль якості: 
Г.Л. Фарма ГмбХ, Австрія; 
Контроль якості: 
Австрійське агентство з питань охорони здоров'я та безпеки харчових продуктів ГмбХ - ІМЕД-Грац, відділ мікробіології та гігієни, Австрія; 
Виробник, що відповідає за випуск серії: 
Г.Л. Фарма ГмбХ, Австрія
	Австрія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни I типу 
	за рецептом
	
	UA/6914/01/02

	89. 
	КАРБАЛЕКС 600 МГ РЕТАРД
	carbamazepine
	карбамазепін
	N03AF01
	таблетки пролонгованої дії по 600 мг, по 10 таблеток у блістері; по 10 блістерів у картонній коробці
	ТОВ "БАУШ ХЕЛС УКРАЇНА" 

	Україна
	Виробництво, первинне та вторинне пакування, контроль якості: 
Г.Л. Фарма ГмбХ, Австрія; 
Контроль якості: 
Австрійське агентство з питань охорони здоров'я та безпеки харчових продуктів ГмбХ - ІМЕД-Грац, відділ мікробіології та гігієни, Австрія; 
Виробник, що відповідає за випуск серії: 
Г.Л. Фарма ГмбХ, Австрія
	Австрія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни I типу 
	за рецептом
	
	UA/6914/01/01

	90. 
	КАСАРК®
	candesartan
	кандесартану цилексетил
	C09CA06
	таблетки по 32 мг; по 10 таблеток у блістері; по 3 блістери в пачці
	ПАТ "Київмедпрепарат" 
	Україна
	ПАТ "Київмедпрепарат" 
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни I типу 
	за рецептом
	
	UA/12457/01/01

	91. 
	КАСАРК®
	candesartan
	кандесартану цилексетил
	C09CA06
	таблетки по 16 мг; по 10 таблеток у блістері; по 3 блістери в пачці
	ПАТ "Київмедпрепарат" 
	Україна
	ПАТ "Київмедпрепарат" 
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни I типу 
	за рецептом
	
	UA/12457/01/02

	92. 
	КАСАРК®
	candesartan
	кандесартану цилексетил
	C09CA06
	таблетки по 8 мг; по 10 таблеток у блістері; по 3 або 9 блістерів у пачці
	ПАТ "Київмедпрепарат" 
	Україна
	ПАТ "Київмедпрепарат" 
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни I типу 
	за рецептом
	
	UA/12457/01/03

	93. 
	КВАМАТЕЛ®
	famotidine
	фамотидин
	A02BA03
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 20 мг; по 14 таблеток у блістері; по 2 блістери в картонній упаковці
	ВАТ "Гедеон Ріхтер" 
	Угорщина
	ВАТ "Гедеон Ріхтер" 
	Угорщина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни I типу 
	за рецептом
	
	UA/2937/02/01

	94. 
	КВАМАТЕЛ®
	famotidine
	фамотидин
	A02BA03
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 40 мг; по 14 таблеток у блістері; по 1 блістеру в картонній упаковці
	ВАТ "Гедеон Ріхтер" 
	Угорщина
	ВАТ "Гедеон Ріхтер" 
	Угорщина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни I типу 
	за рецептом
	
	UA/2937/02/02

	95. 
	КВЕТІПІН
	Quetiapine
	кветіапін (у формі кветіапіну фумарату)
	N05AH04
	таблетки, вкриті оболонкою, по 25 мг; по 10 таблеток у блістері; по 3 блістери в картонній коробці; по 100 таблеток або по 500 таблеток у флаконах
	Фармасайнс Інк.
	Канада
	Виробництво нерозфасованого продукту, первинне та вторинне пакування, контроль якості, випуск серії:
Фармасайнс Інк., Канада;
Вторинне пакування:
Литовсько-норвезьке ЗАТ Норфачем, Литва 
	Канада/
Литва
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни I типу 
	за рецептом
	
	UA/12146/01/01

	96. 
	КВЕТІПІН
	Quetiapine
	кветіапін (у формі кветіапіну фумарату)
	N05AH04
	таблетки, вкриті оболонкою, по 100 мг; по 10 таблеток у блістері; по 3 блістери в картонній коробці; по 100 таблеток або по 500 таблеток у флаконах
	Фармасайнс Інк.
	Канада
	Виробництво нерозфасованого продукту, первинне та вторинне пакування, контроль якості, випуск серії:
Фармасайнс Інк., Канада;
Вторинне пакування:
Литовсько-норвезьке ЗАТ Норфачем, Литва 
	Канада/
Литва
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни I типу 
	за рецептом
	
	UA/12146/01/02

	97. 
	КВЕТІПІН
	Quetiapine
	кветіапін (у формі кветіапіну фумарату)
	N05AH04
	таблетки, вкриті оболонкою, по 200 мг; по 10 таблеток у блістері; по 3 блістери в картонній коробці; по 100 таблеток у флаконах
	Фармасайнс Інк.
	Канада
	Виробництво нерозфасованого продукту, первинне та вторинне пакування, контроль якості, випуск серії:
Фармасайнс Інк., Канада;
Вторинне пакування:
Литовсько-норвезьке ЗАТ Норфачем, Литва 
	Канада/
Литва
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни I типу 
	за рецептом
	
	UA/12146/01/03

	98. 
	КЕТОДЕКСА
	dexketoprofen
	декскетопрофену трометамол
	M01AE17
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 25 мг; по 10 таблеток у блістері; по 1 або по 3 блістери у коробці
	ТОВ «Представництво БАУМ ФАРМ ГМБХ»
	Україна
	виробництво за повним циклом: ТОВ «АСТРАФАРМ», Україна; сертифікація серії та видача дозволу на реалізацію 
(випуск серії: ТОВ "Представництво БАУМ ФАРМ ГМБХ", Україна
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни I типу 
	За рецептом
	
	UA/16020/02/01

	99. 
	КЕТОНАЛ®
	ketoprofen
	кетопрофен
	M02AA10
	гель 2,5 %, по 50 г у тубі; по 1 тубі в картонній коробці
	Сандоз Фармасьютікалз д.д. 
	Словенія
	Салютас Фарма ГмбХ (виробництво за повним циклом; контроль серії) 
	Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Технічна помилка (згідно наказу МОЗ від 23.07.2015 № 460).
	за рецептом
	
	UA/8325/05/01

	100. 
	КОДЕПСИН
	Opium derivatives and expectorants
	терпінгідрат, натрію гідрокарбонат, кодеїну фосфату гемігідрат
	R05FA02
	таблетки, по 10 таблеток у блістері; по 1 блістеру в пачці з картону
	ТОВ "АСІНО УКРАЇНА"
	Україна
	ТОВ "Фарма Старт" 
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни I типу 
	за рецептом
	
	UA/11812/01/01

	101. 
	КОДЕПСИН
	Opium derivatives and expectorants
	терпінгідрат, натрію гідрокарбонат, кодеїну фосфату гемігідрат
	R05FA02
	таблетки, по 10 таблеток у блістері; по 1 блістеру в пачці з картону
	ТОВ "АСІНО УКРАЇНА"
	Україна
	ТОВ "Фарма Старт" 
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни I типу 
	За рецептом
	
	UA/11812/01/01

	102. 
	КОЛІСТИН ЗЕНТІВА
	colistin
	колістиметат натрію стерильний
	J01XB01
	порошок для розчину для ін'єкцій або інфузій по 1 000 000 МО; 1 або 10 флаконів з порошком в картонній пачці
	Зентіва, к.с. 
	Чеська Республiка
	Повний цикл виробництва: Кселліа Фармасьютікалс АпС, Данія; Тестування: Кселліа Фармасьютікалс Лтд, Угорщина 
	Данія/
Угорщина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни I типу 
	за рецептом
	
	UA/15525/01/01

	103. 
	КОЛІСТИН ЗЕНТІВА
	colistin
	колістиметат натрію стерильний
	J01XB01
	порошок для розчину для ін'єкцій або інфузій по 2 000 000 МО; 1 або 10 флаконів з порошком в картонній пачці
	Зентіва, к.с. 
	Чеська Республiка
	Повний цикл виробництва: Кселліа Фармасьютікалс АпС, Данія; Тестування: Кселліа Фармасьютікалс Лтд, Угорщина 
	Данія/
Угорщина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни I типу 
	за рецептом
	
	UA/15525/01/02

	104. 
	КОРДАРОН®
	amiodarone
	аміодарон гідрохлорид
	C01BD01
	розчин для ін'єкцій, 50 мг/мл; № 6: по 3 мл в ампулі; по 6 ампул в полімерних чарунках у картонній коробці
	ТОВ "Санофі-Авентіс Україна"
	Україна
	Виробництво, первинне пакування, вторинне пакування, маркування, аналітичне випробування та випуск серій: 
Санофі Вінтроп Індастріа, Франція; Виробництво, первинне пакування, вторинне пакування, маркування, аналітичне випробування та випуск серій: САНОФІ С.Р.Л., Італія
	Франція/
Італія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни I типу 
	за рецептом
	
	UA/3683/01/01

	105. 
	КРАПЛІ БЕРЕШ ПЛЮС®
	-
	молібден (у вигляді амонію молібдату тетрагідрату); ванадій (у вигляді амонію монованадату); бор (у вигляді кислоти борної); кобальт (у вигляді кобальту (ІІ) хлориду гексагідрату); мідь (у вигляді міді сульфату пентагідрату); залізо (у вигляді заліза (ІІ) сульфату гептагідрату); магній (у вигляді магнію сульфату гептагідрату); марганець (у вигляді марганцю сульфату моногідрату); нікель (у вигляді нікелю (ІІ) сульфату гексагідрату); фтор (у вигляді натрію фториду); цинк (у вигляді цинку сульфату гептагідрату)
	A12CX
	краплі оральні, по 30 мл або по 100 мл у флаконі з пробкою-крапельницею; по 1 флакону в картонній коробці; по 30 мл у флаконі з пробкою-крапельницею; по 4 флакони в картонній коробці
	ЗАТ "Береш Фарма" 
	Угорщина
	ЗАТ "Береш Фарма" 
	Угорщина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни I типу 
	без рецепта
	
	UA/9101/01/01

	106. 
	КРАПЛІ БЕРЕШ® ЕКСТРА
	-
	молібден (у формі амонію молібдату тетрагідрату); ванадій (у формі амонію монованадату); бор (у формі кислоти борної); хром (у формі хрому (ІІІ) хлориду гексагідрату); кобальт (у формі кобальту (ІІ) хлориду гексагідрату); мідь (у формі міді сульфату пентагідрату); залізо (у формі заліза сульфату гептагідрату); магній (у формі магнію сульфату гептагідрату); марганець (у формі марганцю сульфату моногідрату); фтор (у формі натрію фториду); селен (у формі натрію селеніту); цинк (у формі цинку сульфату гептагідрату)

	A12CX
	краплі оральні, розчин, по 30 мл у флаконі з пробкою-крапельницею, по 1 або по 4 флакони у картонній коробці; по 100 мл у флаконі з пробкою-крапельницею, по 1 флакону у картонній коробці; по 30 мл у флаконі, по 1 або по 4 флакони у комплекті з окремим дозуючим насосом у картонній коробці; по 100 мл у флаконі по 1 флакону у комплекті з окремим дозуючим насосом у картонній коробці
	ЗАТ "Береш Фарма" 
	Угорщина
	ЗАТ "Береш Фарма" 
	Угорщина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни I типу 
	без рецепта
	
	UA/16660/01/01

	107. 
	КСЕЛАЙФ
	xenon
	ксенон
	N01AX15
	газ медичний стиснений у балоні по 2 л
	ТОВ "ІНГАЗ"
	Україна
	ТОВ "ІНГАЗ" 
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни I типу 
	тільки для спеціалізованих медичних закладів
	
	UA/18543/01/01

	108. 
	КСЕФОКАМ® РАПІД
	lornoxicam
	лорноксикам
	M01AC05
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 8 мг, по 6 таблеток у блістері; по 1 блістеру в картонній коробці
	Асіно Фарма АГ 
	Швейцарія
	випуск серії:
Асіно Фарма АГ, Швейцарія;
виробництво нерозфасованої продукції, контроль якості, первинне та вторинне пакування:
Генвеон Ілач Санайі ве Тікарет А.С., Туреччина
	Швейцарія/
Туреччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни I типу 
	За рецептом
	Не підлягає
	UA/2593/03/01

	109. 
	КСИФАКСАН
	rifaximin
	рифаксимін
	A07AA11
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 550 мг; по 14 таблеток у блістері з ПВХ-ПЕ-ПВДХ/алюмінію; по 2, 3 або 4 блістери у картонній коробці
	Альфасігма С.п.А. 
	Італiя
	Альфасігма С.п.А. 
	Італiя
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни I типу 
	за рецептом
	
	UA/19008/01/01

	110. 
	КСОЛАР
	omalizumab
	омалізумаб 
	R03DX05
	порошок для розчину для ін`єкцій по 75 мг; 1 флакон з порошком у комплекті з розчинником (вода для ін`єкцій) по 2 мл в ампулах № 1 в упаковці
	Новартіс Фарма АГ
	Швейцарія
	Новартіс Фарма Штейн АГ, Швейцарія; Виробництво, контроль якості, первинне пакування розчинника:
ДЕЛЬФАРМ ДІЖОН, Франція
	Швейцарія/
Франція
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни I типу та ІІ типу
	за рецептом
	
	UA/9055/01/01

	111. 
	КСОЛАР
	omalizumab
	омалізумаб 
	R03DX05
	порошок для розчину для ін’єкцій по 150 мг; 1 флакон з порошком  у комплекті з розчинником (вода для ін’єкцій) по 2 мл в ампулах №1  в упаковкці
	Новартіс Фарма АГ
	Швейцарія
	Новартіс Фарма Штейн АГ, Швейцарія; Вторинне пакування, випуск серії: Лек Фармасьютикалс д.д., Словенія; Виробництво, контроль якості, первинне пакування розчинника: ДЕЛЬФАРМ ДІЖОН, Франція
	Швейцарія/
Франція/
Словенія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни I типу та ІІ типу
	за рецептом
	
	UA/9055/01/02

	112. 
	КУРІОЗИН
	Hyaluronic acid
	цинку гіалуронат
	D10AX
	гель, 1,027 мг/г; по 15 г у тубі; по 1 тубі в картонній упаковці
	ВАТ "Гедеон Ріхтер"
	Угорщина
	ВАТ "Гедеон Ріхтер" 
	Угорщина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни I типу 
	без рецепта
	
	UA/3824/01/01

	113. 
	КЮРЛЕД
	sofosbuvir
	софосбувір
	J05AP08
	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
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни I типу 
	за рецептом
	
	UA/17463/01/01

	114. 
	КЮРЛЕД-ЛП
	Sofosbuvir and ledipasvir
	ледіпасвір та софосбувір
	J05AP51
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 90 мг/400 мг; по 28 таблеток у флаконі, по 1 флакону у картонній коробці
	Страйдс Фарма Сайенс Лімітед
	Індія
	Страйдс Фарма Сайенс Лімітед
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни I типу 
	за рецептом
	
	UA/17464/01/01

	115. 
	ЛЕВІЦИТАМ
	levetiracetam
	леветирацетам
	N03AX14
	розчин оральний, 100 мг/мл, по 300 мл у флаконі; по 1 флакону у комплекті з мірним шприцом у картонній упаковці
	ТОВ "АСІНО УКРАЇНА"
	Україна
	виробництво, упаковка, аналіз та випуск серій: Медінфар Мануфактурінг, С.А., Португалія; Аналіз серій: Блуфарма - Індустріа Фармасьютіка, С.А., Португалія 
	Португалія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни I типу 
	за рецептом
	Не підлягає
	UA/11396/02/01

	116. 
	ЛЕРКАНІДИПІН-ТЕВА
	lercanidipine
	лерканідипіну гідрохлорид
	C08CA13
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 20 мг; по 14 таблеток у блістері; по 2 або по 4 блістери в коробці
	ТОВ «Тева Україна»
	Україна
	Балканфарма-Дупниця АТ 
	Болгарія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни I типу 
	За рецептом
	
	UA/16977/01/01

	117. 
	ЛЕРКАНІДИПІН-ТЕВА
	lercanidipine
	лерканідипіну гідрохлорид
	C08CA13
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 10 мг; по 14 таблеток у блістері; по 2 або по 4 блістери в коробці
	ТОВ «Тева Україна»
	Україна
	Балканфарма-Дупниця АТ 
	Болгарія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни I типу 
	За рецептом
	
	UA/16977/01/02

	118. 
	ЛІНБАГ
	pregabalin
	прегабалін
	N03AX16
	капсули тверді, по 50 мг, по 10 капсул у блістері, по 3 блістери в коробці
	ТОВ "Сандоз Україна"
	Україна
	виробництво за повним циклом: Салютас Фарма ГмбХ, Німеччина; первинна та вторинна упаковка: Новартіс Фармасьютікал Мануфактуринг ЛЛС, Словенія; випуск серії: Лек Фармацевтична компанія д.д., Словенія; первинна та вторинна упаковка: Лек Фармацевтична компанія д.д., Словенія; контроль серії: С.К. Сандоз С.Р.Л., Румунія; виробництво нерозфасованої продукції: Генвеон Ілак Санай ве Тікарет А.С., Туреччина
	Німеччина/
Словенія/
Румунія/
Туреччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни I типу 
	За рецептом
	
	UA/15586/01/02

	119. 
	ЛІНБАГ
	pregabalin
	прегабалін
	N03AX16
	капсули тверді, по 75 мг, по 10 капсул у блістері, по 3 блістери в коробці
	ТОВ "Сандоз Україна"
	Україна
	виробництво за повним циклом: Салютас Фарма ГмбХ, Німеччина; первинна та вторинна упаковка: Новартіс Фармасьютікал Мануфактуринг ЛЛС, Словенія; випуск серії: Лек Фармацевтична компанія д.д., Словенія; первинна та вторинна упаковка: Лек Фармацевтична компанія д.д., Словенія; контроль серії: С.К. Сандоз С.Р.Л., Румунія; виробництво нерозфасованої продукції: Генвеон Ілак Санай ве Тікарет А.С., Туреччина
	Німеччина/
Словенія/
Румунія/
Туреччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни I типу 
	За рецептом
	
	UA/15586/01/03

	120. 
	ЛІНБАГ
	pregabalin
	прегабалін
	N03AX16
	капсули тверді, по 150 мг, по 10 капсул у блістері, по 3 блістери в коробці
	ТОВ "Сандоз Україна"
	Україна
	виробництво за повним циклом: Салютас Фарма ГмбХ, Німеччина; первинна та вторинна упаковка: Новартіс Фармасьютікал Мануфактуринг ЛЛС, Словенія; випуск серії: Лек Фармацевтична компанія д.д., Словенія; первинна та вторинна упаковка: Лек Фармацевтична компанія д.д., Словенія; контроль серії: С.К. Сандоз С.Р.Л., Румунія; виробництво нерозфасованої продукції: Генвеон Ілак Санай ве Тікарет А.С., Туреччина
	Німеччина/
Словенія/
Румунія/
Туреччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни I типу 
	За рецептом
	
	UA/15586/01/05

	121. 
	ЛІНБАГ
	pregabalin
	прегабалін
	N03AX16
	капсули тверді, по 300 мг; по 7 капсул у блістері, по 2 блістери в коробці
	ТОВ "Сандоз Україна"
	Україна
	виробництво за повним циклом: Салютас Фарма ГмбХ, Німеччина; первинна та вторинна упаковка: Новартіс Фармасьютікал Мануфактуринг ЛЛС, Словенія; випуск серії: Лек Фармацевтична компанія д.д., Словенія; первинна та вторинна упаковка: Лек Фармацевтична компанія д.д., Словенія; контроль серії: С.К. Сандоз С.Р.Л., Румунія; виробництво нерозфасованої продукції: Генвеон Ілак Санай ве Тікарет А.С., Туреччина
	Німеччина/
Словенія/
Румунія/
Туреччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни I типу 
	За рецептом
	
	UA/15586/01/08

	122. 
	ЛІНЕЗОЛІД КРКА
	linezolid
	лінезолiд
	J01XX08
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 600 мг; по 10 таблеток у блістері; по 1 блістеру в картонній коробці
	КРКА, д.д., Ново место
	Словенія
	виробництво "in bulk", первинне та вторинне пакування, контроль серії та випуск серії: КРКА, д.д., Ново место, Словенія; контроль серії: КРКА, д.д., Ново место, Словенія
	Словенія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни I типу 
	за рецептом
	Не підлягає
	UA/16130/01/01

	123. 
	ЛІНЕЗОЛІД КРКА
	linezolid
	лінезолід
	J01XX08
	розчин для інфузій, 2 мг/мл; по 300 мл у системі для внутрішньовенного введення; по 1 системі для внутрішньовенного введення в пакеті з ламінованої фольги; по 1 або 10 пакетів у коробці
	КРКА, д.д., Ново место
	Словенія
	виробництво "in bulk", первинне та вторинне пакування, третинне пакування: Інфомед Флюідз С.р.л., Румунія; третинне пакування, контроль серії та випуск серії: КРКА, д.д., Ново место, Словенія; контроль серії: КРКА, д.д., Ново место, Словенія; третинне пакування: КРКА, д.д., Ново место, Словенія
	Румунія/
Словенія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни I типу 
	За рецептом
	Не підлягає
	UA/16130/02/01

	124. 
	ЛІНОЗИД
	linezolid
	лінезолiд
	J01XX08
	розчин для інфузій, 2 мг/мл; по 300 мл розчину в флаконі; по 1 флакону в картонній коробці
	ТОВ «УОРЛД МЕДИЦИН»
	Україна
	УОРЛД МЕДИЦИН ІЛАЧ САН. ВЕ ТІДЖ. A.Ш. 
	Туреччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни I типу 
	за рецептом
	
	UA/20958/01/01

	125. 
	МАГУРОЛ
	doxazosin
	доксазозину мезилат
	C02CA04
	таблетки по 4 мг, по 10 таблеток у блістері; по 2 блістери у картонній коробці
	Медокемі Лімітед
	Кіпр
	Медокемі Лімітед
	Кіпр
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни I типу 
	за рецептом
	
	UA/4365/01/02

	126. 
	МЕЛЬДЕКС
	meldonium
	мельдонію дигідрат
	С01EB22
	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 в пачці
	Приватне акціонерне товариство "Інфузія"
	Україна
	Приватне акціонерне товариство «Інфузія» 
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни I типу 
	за рецептом
	
	UA/20105/01/01

	127. 
	НЕБІЛЕТ®
	nebivolol
	небіволол (у вигляді небівололу гідрохлориду)
	C07AB12
	таблетки по 5 мг; по 7 таблеток у блістері; по 1 блістеру в картонній коробці; по 14 таблеток у блістері; по 1 або по 2 блістери в картонній коробці; по 10 таблеток у блістері; по 9 блістерів у картонній коробці
	Менаріні Інтернешонал Оперейшонс Люксембург С.А. 
	Люксембург
	Виробник, відповідальний за виробництво «in bulk» та контроль серій: БЕРЛІН-ХЕМІ АГ, Німеччина; Виробник, відповідальний за виробництво "in bulk" (тільки грануляція), первинне та вторинне пакування, контроль серії та випуск серії: 
БЕРЛІН-ХЕМІ АГ, Німеччина
	Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни I типу та ІІ типу
	за рецептом
	
	UA/9136/01/01

	128. 
	НЕФОБОЛ
	nefopam
	нефопаму гідрохлорид
	N02BG06
	таблетки, вкриті оболонкою, по 30 мг; по 10 таблеток у блістері; по 3 блістери у картонній коробці
	Мілі Хелскере Лімітед 
	Велика Британiя
	ДжіПАКС Фармасьютикалс Прайвет Лімітед 
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни I типу 
	за рецептом
	Не підлягає
	UA/20773/01/01

	129. 
	НІМЕЛГАН
	nimesulide
	німесулід
	M01AX17
	гранули для оральної суспензії, по 100 мг; по 10, 20 або 30 саше у коробці з картону
	ТОВ "АСТРАФАРМ"

	Україна
	ТОВ "АСТРАФАРМ"

	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни I типу 
	за рецептом
	Не підлягає
	UA/16490/01/01

	130. 
	НОВІНЕТ
	Desogestrel and ethinylestradiol
	дезогестрел, етинілестрадіол
	G03AA09
	таблетки, вкриті оболонкою, 0,15 мг/0,02 мг по 21 таблетці в блістері; по 1 або по 3 блістери в картонній упаковці
	ВАТ "Гедеон Ріхтер" 
	Угорщина
	ВАТ "Гедеон Ріхтер" 
	Угорщина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни I типу 
	за рецептом
	
	UA/7314/01/01

	131. 
	НООТРОФЕН-ФАРКОС
	phenibut
	фенібут
	N06BX22
	таблетки по 250 мг, по 10 таблеток у блістері; по 2 блістери у коробці з картону
	ТОВ "Фармацевтична компанія "ФарКоС"

	Україна
	ТОВ "Фармацевтична компанія "ФарКоС" 
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни I типу 
	За рецептом
	Не підлягає
	UA/17568/01/01

	132. 
	НУБЕКА
	darolutamide 
	даролутамід
	L02BB06
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 300 мг; по 16 таблеток у блістері, по 7 блістерів у картонній пачці
	Байєр АГ
	Німеччина
	первинна упаковка, вторинна упаковка, випуск серії: Оріон Корпорейшн, Оріон Фарма, Фінляндія; виробництво in-bulk: Оріон Корпорейшн, Оріон Фарма, Фінляндія; виробництво in-bulk, контроль якості (за виключенням тесту на мікробіологічну чистоту), контроль якості (тест на мікробіологічну чистоту): Оріон Корпорейшн, Оріон Фарма, Фiнляндiя; контроль якості (за виключенням тесту на мікробіологічну чистоту): Куінта-Аналітіка с.р.о., Чеська Республiка 
	Фінляндія/
Чеська Республіка
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни IІ типу 
	за рецептом
	Не підлягає
	UA/20996/01/01

	133. 
	ОКРЕВУС®
	ocrelizumab
	окрелізумаб
	L04АG08
	концентрат для розчину для інфузій по 300 мг/10 мл; по 10 мл у флаконі; по 1 флакону у картонній коробці
	ТОВ «Рош Україна» 
	Україна
	виробництво нерозфасованої продукції, первинне пакування, випробування контролю якості, випробування контролю якості при стабільності: Рош Діагностикс ГмбХ, Німеччина; виробництво нерозфасованої продукції, первинне пакування, вторинне пакування, випробування контролю якості, випуск серії: Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд, Швейцарія
	Німеччина/
Швейцарія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни I типу 
	за рецептом
	
	UA/16278/01/01

	134. 
	ОКСИТОЦИН
	oxytocin
	окситоцин в перерахунку на безводну і вільну від оцтової кислоти субстанцію
	-
	порошок (субстанція) у поліетиленових контейнерах для фармацевтичного застосування
	ТОВ "БІОЛІК ФАРМА"
	Україна
	АТ "Гріндекс" 
	Латвія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни I типу 
	-
	
	UA/18947/01/01

	135. 
	ОКТАПЛЕКС 500 МО
	Coagulation factor IX, II, VII and X in combination
	агальний білок; фактор коагуляції крові людини ІІ; фактор коагуляції крові людини VІІ; фактор коагуляції крові людини ІX; фактор коагуляції крові людини X; білок С; білок S
	B02BD01
	порошок та розчинник для розчину для інфузій по 500 МО; дві коробки об’єднуються між собою пластиковою плівкою: картонна коробка № 1: по 1 флакону з порошком для розчину для інфузій та інструкцією про застосування; картонна коробка № 2: по 1 флакону із розчинником (вода для ін’єкцій, 20 мл) у картонній коробці разом з комплектом для розчинення та внутрішньовенного введення (1 шприц одноразовий; 1 комплект для переносу (1 двухкінцева голка, 1 фільтровальна голка); 1 комплект для інфузій (голка-метелик); 2 просочених спиртом тампонів). Маркування українською мовою
	Октафарма Фармацевтика Продуктіонсгес м.б.Х. 
	Австрія
	Виробник (альтернативний), відповідальний за вторинне пакування та візуальну інспекцію: Октафарма Дессау ГмбХ, Німеччина; Виробник, відповідальний за виробництво за повним циклом: Октафарма Фармацевтика Продуктіонсгес м.б.Х., Австрія; виробник відповідальний за виробництво за повним циклом за виключенням вторинної упаковки: Октафарма, Франція
	Німеччина/
Австрія/
Франція
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни I типу 
	За рецептом
	
	UA/14313/01/01

	136. 
	ОРГАНОРІК® 
	racecadotril
	рацекадотрил
	A07XA04
	гранули для оральної суспензії, по 10 мг; по 16 саше в картонній коробці
	ОРГАНОСИН ЛАЙФСАЄНСИЗ (ЕФ ЗЕТ І)
	ОАЕ
	Атена Драг Делівері Солюшнз ПВТ. ЛТД. 
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни I типу 
	без рецепта
	
	UA/20255/01/01

	137. 
	ОРГАНОРІК® 
	racecadotril
	рацекадотрил
	A07XA04
	гранули для оральної суспензії, по 30 мг; по 16 саше в картонній коробці
	ОРГАНОСИН ЛАЙФСАЄНСИЗ (ЕФ ЗЕТ І)
	ОАЕ
	Атена Драг Делівері Солюшнз ПВТ. ЛТД. 
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни I типу 
	без рецепта
	
	UA/20255/01/02

	138. 
	ПАДЦЕВ
	enfortumab vedotin
	енфортумабу ведотин
	L01FX13
	порошок для приготування концентрату для приготування розчину для інфузій по 20 мг, по 1 флакону в картонній пачці
	Астеллас Фарма Юроп Б.В. 
	Нiдерланди
	виробництво bulk, первинне пакування: Сімтра Дойчланд ГмбХ, Німеччина; вторинне пакування, випуск серії:
Астеллас Ірланд Ко. Лтд, Ірландія 
	Німеччина/
Ірландія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни I типу та ІІ типу
	за рецептом
	
	UA/20431/01/01

	139. 
	ПАДЦЕВ
	enfortumab vedotin
	енфортумабу ведотин
	L01FX13
	порошок для приготування концентрату для приготування розчину для інфузій по 30 мг, по 1 флакону в картонній пачці
	Астеллас Фарма Юроп Б.В. 
	Нiдерланди
	виробництво bulk, первинне пакування: Сімтра Дойчланд ГмбХ, Німеччина; вторинне пакування, випуск серії:
Астеллас Ірланд Ко. Лтд, Ірландія 
	Німеччина/
Ірландія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни I типу та ІІ типу
	за рецептом
	
	UA/20431/01/02

	140. 
	ПАКЛІТАКСЕЛ АМАКСА
	paclitaxel
	паклітаксел
	L01CD01
	концентрат для розчину для інфузій, 6 мг/мл, по 5 мл, 16,7 мл або 50 мл у флаконі; по 1 флакону в картонній коробці
	Амакса Лтд 
	Велика Британiя
	контроль та випуск серії: АкВіда ГмбХ, Німеччина; виробництво in bulk, первинне та вторинне пакування: Самянг Холдінгз Корпорейшн, Республiка Корея; виробництво in bulk, первинне пакування, вторинне пакування, контроль серії: АкВіда ГмбХ, 
Німеччина
	Республiка Корея/
Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни I типу 
	за рецептом
	
	UA/15145/01/01

	141. 
	ПАРАЦЕТАМОЛ-ДАРНИЦЯ
	paracetamol
	парацетамол
	N02BE01
	таблетки по 200 мг; по 10 таблеток у контурній чарунковій упаковці; по 1 або по 10 контурних чарункових упаковок у пачці; по 10 таблеток у контурних чарункових упаковках
	ПрАТ "Фармацевтична фірма "Дарниця"
	Україна
	ПрАТ "Фармацевтична фірма "Дарниця" 
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни I типу 
	№ 10 – без рецепта; № 100 – за рецептом
	
	UA/4369/01/01сен

	142. 
	ПРОКТО-ГЛІВЕНОЛ
	Other preparations, combinations
	трибенозид, лідокаїну гідрохлорид
	C05AX03
	крем ректальний; по 30 г крему у тубі; по 1 тубі у комплекті з насадкою у картонній пачці
	Рекордаті Аіленд Лтд 
	Ірландiя
	Рекордаті Індастріа Хіміка е Фармасевтіка С.п.А., Італія або ВАМФАРМА С.Р.Л., Італія
	Італія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Технічна помилка (згідно наказу МОЗ від 23.07.2015 № 460).
	без рецепта
	
	UA/4678/01/01

	143. 
	ПРОКТОЗАН®НЕО
	-
	гепарин натрію, преднізолону ацетат; лауромакрогол 400
	C05AX03
	мазь ректальна, по 20 г мазі у тубі; по 1 тубі з аплікатором у картонній коробці
	"Хемофарм" АД
	Республіка Сербія
	контроль серії, дозвіл на випуск серії: "Хемофарм" АД, Республіка Сербія; виробництво нерозфасованої продукції, первинна та вторинна упаковка, контроль серії: "Хемофарм" АД, Вршац, відділ виробнича дільниця Шабац, Республіка Сербія
	Республіка Сербія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Технічна помилка (згідно наказу МОЗ від 23.07.2015 № 460).
	без рецепта
	
	UA/4645/01/01

	144. 
	ПРОТЕКОН ФАСТ®
	-
	глюкозаміну сульфат, хондроїтину сульфат натрію, калію диклофенак
	M01BX
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, № 30: по 10 таблеток у блістері; по 3 блістери у пачці з картону; № 60: по 10 таблеток у блістері; по 6 блістерів у пачці з картону; № 90: по 10 таблеток у блістері; по 3 блістери у пачці з картону; по 3 пачки у пачці з картону; по 30, 60 або 90 таблеток у контейнері; по 1 контейнеру у пачці з картону
	ОРГАНОСИН ЛАЙФСАЄНСИЗ (ЕФ ЗЕТ І)
	ОАЕ
	Евертоджен Лайф Саєнсиз  Лімітед
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни I типу 
	за рецептом 
	
	UA/15396/01/01

	145. 
	ПРОТЕКОН ФАСТ®
	-
	глюкозаміну сульфат, хондроїтину сульфат натрію, калію диклофенак
	-
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою; іn bulk: по 1000 таблеток у пакетах; по 1 пакету у коробці
	ОРГАНОСИН ЛАЙФСАЄНСИЗ (ЕФ ЗЕТ І)
	ОАЕ
	Евертоджен Лайф Саєнсиз  Лімітед
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни I типу 
	-
	
	UA/15397/01/01

	146. 
	РАБЕЗОЛ
	rabeprazole
	рабепразол натрію
	A02BC04
	таблетки кишковорозчинні по 20 мг, по 14 таблеток у блістері, по 2 блістери у пачці
	КУПФЕР БІОТЕХ, УАБ 
	Литовська Республіка
	виробництво лікарського засобу, первинне та вторинне пакування, контроль якості серії, відповідальний за випуск серії:
Лабораторіос Ліконса, С.А., Іспанія; додаткова дільниця з контролю серії: ЛАБОРАТОРІО ЕХЕВАРНЕ, С.А. , Іспанія; 
додаткова дільниця з контролю: Хемо Індія Формюлейшн Прайвет Лімітед , Індія; додаткова дільниця з вторинного пакування:
АТДІС ФАРМА, С.Л. , Іспанiя; додаткова дільниця з вторинного пакування: МАНАНТІАЛЬ ІНТЕГРА, С.Л.У., Іспанія
	Іспанія/
Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни I типу 
	За рецептом
	
	UA/18871/01/01

	147. 
	РАНІТИДИН
	ranitidine
	ранітидину гідрохлорид
	A02BA02
	таблетки, вкриті оболонкою, по 150 мг; по 10 таблеток у стрипі, по 2 або 10 стрипів у картонній упаковці
	ТОВ "ГЛЕДФАРМ ЛТД"
	Україна
	ТОВ «КУСУМ ФАРМ», Україна;
ТОВ «ГЛЕДФАРМ ЛТД», Україна
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни I типу 
	за рецептом
	Не підлягає
	UA/9934/01/01

	148. 
	РЕАГІЛА
	Cariprazine
	карипразин (у вигляді карипразину гідрохлориду)
	N05AX15
	капсули тверді по 1,5 мг, по 7 капсул у блістері; по 1 або 4 блістери в картонній упаковці
	ВАТ "Гедеон Ріхтер"
	Угорщина
	ВАТ "Гедеон Ріхтер" 
	Угорщина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни I типу 
	За рецептом
	
	UA/17545/01/01

	149. 
	РЕАГІЛА
	Cariprazine
	карипразин (у вигляді карипразину гідрохлориду)
	N05AX15
	капсули тверді по 3 мг, по 7 капсул у блістері; по 1 або 4 блістери в картонній упаковці
	ВАТ "Гедеон Ріхтер"
	Угорщина
	ВАТ "Гедеон Ріхтер" 
	Угорщина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни I типу 
	За рецептом
	
	UA/17545/01/02

	150. 
	РЕАГІЛА
	Cariprazine
	карипразин (у вигляді карипразину гідрохлориду)
	N05AX15
	капсули тверді по 4,5 мг, по 7 капсул у блістері; по 4 блістери в картонній упаковці
	ВАТ "Гедеон Ріхтер"
	Угорщина
	ВАТ "Гедеон Ріхтер" 
	Угорщина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни I типу 
	За рецептом
	
	UA/17545/01/03

	151. 
	РЕАГІЛА
	Cariprazine
	карипразин (у вигляді карипразину гідрохлориду)
	N05AX15
	капсули тверді по 6 мг, по 7 капсул у блістері; по 4 блістери в картонній упаковці
	ВАТ "Гедеон Ріхтер"
	Угорщина
	ВАТ "Гедеон Ріхтер" 
	Угорщина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни I типу 
	За рецептом
	
	UA/17545/01/04

	152. 
	РЕВІВАЛ®
	duloxetine
	дулоксетину гідрохлорид 
	N06AX21
	капсули гастрорезистентні тверді по 30 мг; по 10 капсул у блістері; по 3 або 9 блістерів у картонній коробці
	Медокемі Лімітед
	Кіпр
	виробництво готового лікарського засобу, контроль якості, випуск серії:
Медокемі Лімітед, Кіпр;
виробництво готового лікарського засобу, первинне та вторинне пакування:
Медокемі Лімітед, Кіпр
	Кіпр
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни I типу 
	за рецептом
	
	UA/17932/01/01

	153. 
	РЕВІВАЛ®
	duloxetine
	дулоксетину гідрохлорид 
	N06AX21
	капсули гастрорезистентні тверді по 60 мг; по 10 капсул у блістері; по 3 або 9 блістерів у картонній коробці
	Медокемі Лімітед
	Кіпр
	виробництво готового лікарського засобу, контроль якості, випуск серії:
Медокемі Лімітед, Кіпр;
виробництво готового лікарського засобу, первинне та вторинне пакування:
Медокемі Лімітед, Кіпр
	Кіпр
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни I типу 
	за рецептом
	
	UA/17932/01/02

	154. 
	РЕФАКТО АФ
	Coagulation factor VIII
	мороктокогу альфа
	B02BD02
	ліофілізат для розчину для ін’єкцій по 250 МО; 1 флакон з ліофілізатом у комплекті з 1 попередньо наповненим шприцом з розчинником по 4 мл (натрію хлорид (9 мг/мл), вода для ін’єкцій), 1 адаптером для флакону, 1 системою для інфузії, 2 тампонами зі спиртом, 1 пластирем та 1 марлевою подушечкою в картонній коробці
	Пфайзер Ейч.Сі.Пі. Корпорейшн
	США
	виробництво ліофілізату за повним циклом; контроль якості розчинника (окрім дослідження сили тертя поршня), вторинне пакування розчинника у набір з препаратом; відповідальний за випуск серії: Ваєт Фарма С.А., Іспанiя; альтернативна лабораторія для тестування препарату за показником "Стерильність": Лабораторія Біолаб, С.Л., Іспанiя; виробництво розчинника в шприцах, контроль якості розчинника: Веттер Фарма-Фертигунг ГмбХ & Ко. КГ, Німеччина; виробництво розчинника в шприцах, контроль якості розчинника (окрім дослідження герметичності): Веттер Фарма-Фертигунг ГмбХ & Ко. КГ, Німеччина; візуальний контроль розчинника, контроль якості розчинника (окрім дослідження герметичності, сили тертя поршня): Веттер Фарма-Фертигунг ГмбХ & Ко. КГ, Німеччина; 
візуальний контроль розчинника, контроль якості розчинника (дослідження герметичності, сили тертя поршня)): Веттер Фарма-Фертигунг ГмбХ & Ко. КГ, Німеччина
	Іспанія/
Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни I типу 
	за рецептом
	
	UA/15929/01/01

	155. 
	РЕФАКТО АФ
	Coagulation factor VIII
	мороктокогу альфа
	B02BD02
	ліофілізат для розчину для ін’єкцій по 500 МО; 1 флакон з ліофілізатом у комплекті з 1 попередньо наповненим шприцом з розчинником по 4 мл (натрію хлорид (9 мг/мл), вода для ін’єкцій), 1 адаптером для флакону, 1 системою для інфузії, 2 тампонами зі спиртом, 1 пластирем та 1 марлевою подушечкою в картонній коробці
	Пфайзер Ейч.Сі.Пі. Корпорейшн
	США
	виробництво ліофілізату за повним циклом; контроль якості розчинника (окрім дослідження сили тертя поршня), вторинне пакування розчинника у набір з препаратом; відповідальний за випуск серії: Ваєт Фарма С.А., Іспанiя; альтернативна лабораторія для тестування препарату за показником "Стерильність": Лабораторія Біолаб, С.Л., Іспанiя; виробництво розчинника в шприцах, контроль якості розчинника: Веттер Фарма-Фертигунг ГмбХ & Ко. КГ, Німеччина; виробництво розчинника в шприцах, контроль якості розчинника (окрім дослідження герметичності): Веттер Фарма-Фертигунг ГмбХ & Ко. КГ, Німеччина; візуальний контроль розчинника, контроль якості розчинника (окрім дослідження герметичності, сили тертя поршня): Веттер Фарма-Фертигунг ГмбХ & Ко. КГ, Німеччина; 
візуальний контроль розчинника, контроль якості розчинника (дослідження герметичності, сили тертя поршня)): Веттер Фарма-Фертигунг ГмбХ & Ко. КГ, Німеччина
	Іспанія/
Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни I типу 
	за рецептом
	
	UA/15929/01/02

	156. 
	РЕФАКТО АФ
	Coagulation factor VIII
	мороктокогу альфа
	B02BD02
	ліофілізат для розчину для ін’єкцій по 1000 МО; 1 флакон з ліофілізатом у комплекті з 1 попередньо наповненим шприцом з розчинником по 4 мл (натрію хлорид (9 мг/мл), вода для ін’єкцій), 1 адаптером для флакону, 1 системою для інфузії, 2 тампонами зі спиртом, 1 пластирем та 1 марлевою подушечкою в картонній коробці
	Пфайзер Ейч.Сі.Пі. Корпорейшн
	США
	виробництво ліофілізату за повним циклом; контроль якості розчинника (окрім дослідження сили тертя поршня), вторинне пакування розчинника у набір з препаратом; відповідальний за випуск серії: Ваєт Фарма С.А., Іспанiя; альтернативна лабораторія для тестування препарату за показником "Стерильність": Лабораторія Біолаб, С.Л., Іспанiя; виробництво розчинника в шприцах, контроль якості розчинника: Веттер Фарма-Фертигунг ГмбХ & Ко. КГ, Німеччина; виробництво розчинника в шприцах, контроль якості розчинника (окрім дослідження герметичності): Веттер Фарма-Фертигунг ГмбХ & Ко. КГ, Німеччина; візуальний контроль розчинника, контроль якості розчинника (окрім дослідження герметичності, сили тертя поршня): Веттер Фарма-Фертигунг ГмбХ & Ко. КГ, Німеччина; 
візуальний контроль розчинника, контроль якості розчинника (дослідження герметичності, сили тертя поршня)): Веттер Фарма-Фертигунг ГмбХ & Ко. КГ, Німеччина
	Іспанія/
Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни I типу 
	за рецептом
	
	UA/15929/01/03

	157. 
	РЕФАКТО АФ
	Coagulation factor VIII
	мороктокогу альфа
	B02BD02
	ліофілізат для розчину для ін’єкцій по 2000 МО; 1 флакон з ліофілізатом у комплекті з 1 попередньо наповненим шприцом з розчинником по 4 мл (натрію хлорид (9 мг/мл), вода для ін’єкцій), 1 адаптером для флакону, 1 системою для інфузії, 2 тампонами зі спиртом, 1 пластирем та 1 марлевою подушечкою в картонній коробці
	Пфайзер Ейч.Сі.Пі. Корпорейшн
	США
	виробництво ліофілізату за повним циклом; контроль якості розчинника (окрім дослідження сили тертя поршня), вторинне пакування розчинника у набір з препаратом; відповідальний за випуск серії: Ваєт Фарма С.А., Іспанiя; альтернативна лабораторія для тестування препарату за показником "Стерильність": Лабораторія Біолаб, С.Л., Іспанiя; виробництво розчинника в шприцах, контроль якості розчинника: Веттер Фарма-Фертигунг ГмбХ & Ко. КГ, Німеччина; виробництво розчинника в шприцах, контроль якості розчинника (окрім дослідження герметичності): Веттер Фарма-Фертигунг ГмбХ & Ко. КГ, Німеччина; візуальний контроль розчинника, контроль якості розчинника (окрім дослідження герметичності, сили тертя поршня): Веттер Фарма-Фертигунг ГмбХ & Ко. КГ, Німеччина; 
візуальний контроль розчинника, контроль якості розчинника (дослідження герметичності, сили тертя поршня)): Веттер Фарма-Фертигунг ГмбХ & Ко. КГ, Німеччина
	Іспанія/
Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни I типу 
	за рецептом
	
	UA/15929/01/04

	158. 
	РЕФАКТО АФ
	Coagulation factor VIII
	мороктокогу альфа
	B02BD02
	ліофілізат для розчину для ін’єкцій по 3000 МО; 1 попередньо наповнений шприц з ліофілізатом у верхній камері та розчинником по 4 мл у нижній камері, 1 шток поршня, 1 система для інфузії, 2 тампони зі спиртом, 1 пластир, 1 марлева подушечка та 1 ковпачок у картонній коробці
	Пфайзер Ейч.Сі.Пі. Корпорейшн
	США
	контроль якості при випуску серій та при дослідженні стабільності, маркування, вторинне пакування, випуск серії: Ваєт Фарма С.А., Іспанiя; виробництво лікарського засобу, контроль якості: Веттер Фарма-Фертигунг ГмбХ & Ко. КГ, Німеччина; візуальний контроль лікарського засобу, контроль якості лікарського засобу: Веттер Фарма-Фертигунг ГмбХ & Ко. КГ, Німеччина; візуальний контроль лікарського засобу, контроль якості лікарського засобу: Веттер Фарма-Фертигунг ГмбХ & Ко. КГ, Німеччина; візуальний контроль лікарського засобу: Веттер Фарма-Фертигунг ГмбХ & Ко. КГ, Німеччина
	Іспанія/
Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни I типу 
	за рецептом
	
	UA/15929/01/05

	159. 
	РОЗЕТИН
	Rosuvastatin and ezetimibe
	розувастатин та езетиміб
	C10BA06
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, 10 мг/10 мг, по 10 таблеток у блістері, по 3 або 6 блістерів в картонній коробці
	Зентіва, к.с.
	Чеська Республiка
	повний цикл виробництва:
ЕЛПЕН ФАРМАСЬЮТІКАЛ КО., ІНК., Греція;
первинне та вторинне пакування, контроль та випуск серії: 
ЕЛПЕН ФАРМАСЬЮТІКАЛ КО., ІНК., Греція
	Греція
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни II типу 
	за рецептом
	
	UA/19802/01/01

	160. 
	РОЗЕТИН
	Rosuvastatin and ezetimibe
	розувастатин та езетиміб
	C10BA06
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, 20 мг/10 мг, по 10 таблеток у блістері, по 3 або 6 блістерів в картонній коробці
	Зентіва, к.с.
	Чеська Республiка
	повний цикл виробництва:
ЕЛПЕН ФАРМАСЬЮТІКАЛ КО., ІНК., Греція;
первинне та вторинне пакування, контроль та випуск серії: 
ЕЛПЕН ФАРМАСЬЮТІКАЛ КО., ІНК., Греція
	Греція
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни II типу 
	за рецептом
	Не підлягає
	UA/19802/01/02

	161. 
	САНАКОМ
	meloxicam
	мелоксикам
	M01AC06
	розчин для ін`єкцій 10 мг/мл; по 1,5 мл в ампулі, по 5 ампул у блістері, по 1 блістеру в пачці
	ТОВ «Українська фармацевтична компанія» 
	Україна
	Приватне акціонерне товариство “Лекхім – Харків” 
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміна заявника ЛЗ (МІБП) (власника реєстраційного посвідчення) (згідно наказу МОЗ від 23.07.2015 № 460): + зміни І типу 

	за рецептом
	Не підлягає
	UA/18792/01/01

	162. 
	СЕПТАВІОЛ 70%
	ethanol
	етанол та вода
	D08AX08
	розчин для зовнішнього застосування 70 %;
по 50 мл у флаконах скляних або полімерних, укупорених пробкою та кришкою або кришкою з контролем першого розкриття; 
по 100 мл у флаконах скляних або полімерних, укупорених пробкою та кришкою або кришкою з контролем першого розкриття або алюмінієвими ковпачками;
по 0,5 л або по 1 л, або по 2 л, або по 5 л, або по 10 л, або по 20 л у каністрах
	ПрАТ Фармацевтична фабрика "Віола"
	Україна
	ПрАТ Фармацевтична фабрика "Віола" 
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни I типу 
	за рецептом
	
	UA/15963/01/01

	163. 
	СИМЕТИКОН
	silicones
	симетикон
	A03AX13
	таблетки, вкриті оболонкою, по 125 мг; по 7 таблеток у блістері; по 2 блістери у коробці з картону
	Товариство з обмеженою відповідальністю "Фармацевтична фірма "Вертекс"
	Україна
	Товариство з обмеженою відповідальністю "Фармацевтична фірма "Вертекс"
(виробництво з продукції in bulk ТОВАРИСТВА З ОБМЕЖЕНОЮ ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ «КОРПОРАЦІЯ «ЗДОРОВ’Я», Україна)
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни I типу 
	без рецепта
	
	UA/15907/01/01

	164. 
	СОЛУ-КОРТЕФ
	hydrocortisone
	гідрокортизон у вигляді натрію гідрокортизону сукцинату
	H02AB09
	порошок для розчину для ін'єкцій по 100 мг; 1 флакон з порошком у картонній коробці; 25 флаконів з порошком у піддоні для транспортування (без вторинної упаковки)
	Пфайзер Інк.
	США
	Пфайзер Менюфекчуринг Бельгія НВ 
	Бельгія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни I типу 
	за рецептом
	Не підлягає
	UA/9873/01/01

	165. 
	СОРБІЛАКТ®
	Electrolytes in combination with other drugs
	сорбітол; натрію лактат; натрію хлорид; кальцію хлориду дигідрат; калію хлорид; магнію хлориду гексагідрат
	B05BB04
	розчин для інфузій; по 200 мл або по 400 мл у пляшках скляних; по 200 мл у пляшках полімерних
	ТОВ "Юрія-Фарм"

	Україна
	ТОВ "Юрія-Фарм"

	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни I типу та ІІ типу
	за рецептом
	Не підлягає
	UA/2401/01/01

	166. 
	СПИРТ ЕТИЛОВИЙ 70% 
	ethanol
	етанол та вода
	D08AX08
	розчин для зовнішнього застосування 70 % по 50 мл у флаконах скляних, укупорених пробками та кришками; по 100 мл у флаконах скляних, укупорених пробками та кришками; по 100 мл у флаконах скляних, укупорених алюмінієвими кришками; по 200 мл у банках скляних, укупорених кришками з контролем першого розкриття; по 50 мл у флаконах полімерних, укупорених кришками з контролем першого розкриття; по 50 мл у флаконах полімерних, укупорених пробками-крапельницями та кришками з контролем першого розкриття; по 100 мл у флаконах полімерних, укупорених кришками з контролем першого розкриття; по 200 мл у флаконах полімерних, укупорених кришками з контролем першого розкриття; по 0,5 л у каністрах, укупорених кришками; по 1 л у каністрах, укупорених кришками; по 2 л у каністрах, укупорених кришками; по 5 л у каністрах, укупорених кришками; по 10 л у каністрах, укупорених кришками; по 20 л у каністрах, укупорених кришками
	Приватне акціонерне товариство фармацевтична фабрика "Віола"
	Україна
	Приватне акціонерне товариство фармацевтична фабрика "Віола" 
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни I типу 
	за рецептом
	
	UA/19925/01/01

	167. 
	СПИРТ ЕТИЛОВИЙ 96% 
	ethanol
	етанол та вода
	D08AX08
	розчин для зовнішнього застосування 96 %; по 50 мл у флаконах скляних, укупорених пробками та кришками; по 100 мл у флаконах скляних, укупорених пробками та кришками; по 100 мл у флаконах скляних, укупорених алюмінієвими кришками; по 200 мл у банках скляних, укупорених кришками з контролем першого розкриття; по 50 мл у флаконах полімерних, укупорених кришками з контролем першого розкриття; по 50 мл у флаконах полімерних, укупорених пробками-крапельницями та кришками з контролем першого розкриття; по 100 мл у флаконах полімерних, укупорених кришками з контролем першого розкриття; по 200 мл у флаконах полімерних, укупорених кришками з контролем першого розкриття; по 0,5 л у каністрах, укупорених кришками; по 1 л у каністрах, укупорених кришками; по 2 л у каністрах, укупорених кришками; по 5 л у каністрах, укупорених кришками; по 10 л у каністрах, укупорених кришками; по 20 л у каністрах, укупорених кришками
	Приватне акціонерне товариство фармацевтична фабрика "Віола"
	Україна
	Приватне акціонерне товариство фармацевтична фабрика "Віола" 
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни I типу 
	за рецептом
	
	UA/19925/01/02

	168. 
	СТАМАРИЛ ВАКЦИНА ДЛЯ ПРОФІЛАКТИКИ ЖОВТОЇ ЛИХОМАНКИ (ЖИВА АТЕНУЙОВАНА)
	Yellow fever, live attenuated
	вірус жовтої лихоманки, штам 17D-204 (живий атенуйований), культивований на спеціальних курячих ембріонах, вільних від патогенів
	J07BL01
	порошок та розчинник для суспензії для ін’єкцій, не менше ніж 1000 МО/доза; - по 1 дозі у флаконі та розчинник (натрію хлорид, вода для ін’єкцій) по 0,5 мл у попередньо заповненому шприцу з прикріпленою голкою; по 1 флакону з порошком та 1 попередньо заповненому шприцу з прикріпленою голкою в картонній коробці; по 1 флакону з порошком та 1 попередньо заповненому шприцу з прикріпленою голкою в стандартно-експортній упаковці, яка міститься у картонній коробці з інструкцією для медичного застосування; - по 1 дозі у флаконі та розчинник (натрію хлорид, вода для ін’єкцій) по 0,5 мл у попередньо заповненому шприцу з однією або двома окремими голками; по 1 флакону з порошком та 1 попередньо заповненому шприцу з 1 або 2 окремими голками у блістері в картонній коробці; - по 1 дозі у флаконі та розчинник (натрію хлорид, вода для ін’єкцій) по 0,5 мл у попередньо заповненому шприцу з однією або двома окремими голками; по 1 флакону з порошком та 1 попередньо заповненому шприцу з 1 або 2 окремими голками у блістері в стандартно-експортній упаковці, яка міститься у картонній коробці з інструкцією для медичного застосування. - по 1 дозі у флаконі та розчинник (натрію хлорид, вода для ін’єкцій) по 0,5 мл у попередньо заповненому шприцу з прикріпленою голкою; по 1 флакону з порошком та 1 попередньо заповненому шприцу з прикріпленою голкою в картонній коробці зі стикером українською мовою; - по 1 дозі у флаконі та розчинник (натрію хлорид, вода для ін’єкцій) по 0,5 мл у попередньо заповненому шприцу з однією або двома окремими голками; по 1 флакону з порошком та 1 попередньо заповненому шприцу з 1 або 2 окремими голками у блістері в картонній коробці
	Санофі Вінтроп Індастрі
	Францiя
	повний цикл виробництва, заповнення, ліофілізація, первинне та вторинне пакування, контроль якості, випуск серії;
повний цикл виробництва, первинне та вторинне пакування, контроль якості та випуск серії розчинника:
Санофі Вінтроп Індастрі, Франція;
первинне та вторинне пакування, контроль якості, випуск серії; вторинне пакування, випуск серії розчинника:
Санофі Вінтроп Індастрі, Франція;
вторинне пакування:
Кюне + Нагель Кфт., Угорщина;
випуск серії:
Санофі-Авентіс Зрт., Угорщина 


	Франція/
Угорщина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни I типу 
	за рецептом
	Не підлягає
	UA/16354/01/01

	169. 
	ТАЛІПРЕС® АСІНО
	chlortalidone
	хлорталідон
	C03BA04
	таблетки по 25 мг; по 10 таблеток у блістері; по 1 або по 3 блістери у картонній коробці
	ТОВ "АСІНО УКРАЇНА"
	Україна
	ТОВ "Фарма Старт" 
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни I типу 
	за рецептом
	
	UA/19326/01/01

	170. 
	ТАЛІПРЕС® АСІНО
	chlortalidone
	хлорталідон
	C03BA04
	таблетки по по 50 мг; по 10 таблеток у блістері; по 1 або по 3 блістери у картонній коробці
	ТОВ "АСІНО УКРАЇНА"
	Україна
	ТОВ "Фарма Старт" 
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни I типу 
	за рецептом
	
	UA/19326/01/02

	171. 
	ТЕЗПАЙР
	tezepelumab
	тезепелумаб
	R03DX11
	розчин для ін'єкцій, 210 мг/1,91 мл (110 мг/мл); розчин для ін’єкцій у попередньо наповненому шприці одноразового використання із незнімною голкою із захисним ковпачком та обмежувачем ходу поршня; по 1 попередньо наповненому шприцу одноразового використання у термоформованому блістері; по 1 блістеру в картонній коробці; розчин для ін’єкцій у попередньо наповненій шприц-ручці одноразового використання для автоматичного введення із незнімною голкою із захисним ковпачком та обмежувачем ходу поршня; по 1 попередньо наповненій шприц-ручці одноразового використання для автоматичного введення в картонній коробці
	АстраЗенека АБ
	Швеція
	Попередньо наповнений шприц:
Виробництво лікарського засобу, первинне пакування, випробування контролю якості: Амген Мануфекчурінг Лімітед ЛЛС (AML ЛЛС), Сполучені Штати (США); 
Випробування контролю якості: Амген Інк. (Амген Таузенд Оукс або ATO), Сполучені Штати (США);
Вторинне пакування (комплектування попередньо наповненого шприца, маркування та пакування): Пеккеджінг Коордінейторс, ЛЛС (PCI), Сполучені Штати (США); 
Випуск серій: АстраЗенека АБ, Швеція; 
Попередньо наповнена шприц-ручка: 
Виробництво лікарського засобу, первинне пакування, випробування контролю якості: Амген Мануфекчурінг Лімітед ЛЛС (AML ЛЛС), Сполучені Штати (США); 
Випробування контролю якості: Амген Інк. (Амген Таузенд Оукс або ATO), Сполучені Штати (США); 
Вторинне пакування (комплектування попередньо наповненої шприц-ручки, маркування та пакування): Пеккеджінг Коордінейторс, ЛЛС (PCI), Сполучені Штати (США); 
Випуск серій: АстраЗенека АБ, Швеція 
	Сполучені Штати (США)/
Швеція
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни I типу та ІІ типу
	за рецептом
	
	UA/20682/01/01

	172. 
	ТЕОФІЛІН (ТЕОФІЛІН БЕЗВОДНИЙ)
	theophylline
	теофілін
	-
	кристалічний порошок (субстанція) у поліетиленових пакетах для фармацевтичного застосування
	АТ "Фармак"
	Україна
	ЗІГФРІД ФАРМАКЕМІКАЛІЕН МІНДЕН ГМБХ
	Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни I типу 
	-
	
	UA/20869/01/01

	173. 
	ТИЗЕРЦИН®
	levomepromazine
	левомепромазину малеат
	N05AA02
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 25 мг; по 50 таблеток у флаконі; по 1 флакону в картонній упаковці 
	ЗАТ Фармацевтичний завод  ЕГІС
	Угорщина
	ЗАТ Фармацевтичний завод ЕГІС 
	Угорщина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни I типу 
	за рецептом
	
	UA/0175/01/01

	174. 
	ТОПІРАМАТ
	Topiramate
	топірамат
	-
	порошок (субстанція) у подвійних поліетиленових мішках для фармацевтичного застосування
	ТОВАРИСТВО З ОБМЕЖЕНОЮ ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ «КОРПОРАЦІЯ «ЗДОРОВ’Я»
	Україна
	Сан Фармасьютікал Індастріз Лтд. 
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміна заявника ЛЗ (МІБП) (власника реєстраційного посвідчення) (згідно наказу МОЗ від 23.07.2015 № 460). 
	-
	
	UA/8064/01/01

	175. 
	ТРАНЕКСАМОВА КИСЛОТА
	tranexamic acid
	транексамова кислота
	B02AA02
	розчин для ін'єкцій, 100 мг/мл, по 5 мл в ампулі; по 5 ампул в блістері; по 1 блістеру в пачці; по 5 мл в ампулі; по 5 ампул в блістері; по 2 блістери в пачці; по 5 мл в ампулі; по 5 ампул в блістері; по 10 блістерів в пачці
	Приватне акціонерне товариство "Лекхім-Харків"
	Україна
	Приватне акціонерне товариство "Лекхім-Харків" 
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни I типу 
	за рецептом
	
	UA/17082/01/01

	176. 
	ТРАНЕКСАМОВА КИСЛОТА
	tranexamic acid
	транексамова кислота
	B02AA02
	розчин для ін'єкцій, 50 мг/мл по 5 мл в ампулі; по 5 ампул в блістері; по 1 блістеру в пачці; по 5 мл в ампулі; по 5 ампул в блістері; по 2 блістери в пачці; по 5 мл в ампулі; по 5 ампул в блістері; по 10 блістерів в пачці
	Приватне акціонерне товариство "Лекхім-Харків"
	Україна
	Приватне акціонерне товариство "Лекхім-Харків"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни I типу 
	за рецептом
	
	UA/17082/01/02

	177. 
	УНІЛАТ
	latanoprost
	латанопрост
	S01EE01
	краплі очні, розчин 50 мкг/мл по 2,5 мл у флаконі-крапельниці; по 1 флакону-крапельниці в картонній коробці
	ТОВ "Унімед Фарма" 
	Словацька Республіка
	ТОВ "Унімед Фарма" 
	Словацька Республіка
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни I типу 
	за рецептом
	
	UA/14038/01/01

	178. 
	ФАЗЕКС®
	dimetindene
	диметиндену малеат
	D04AA13
	гель, 0,1 %, по 30 г в алюмінієвій тубі, по 1 тубі у картонній упаковці 
	ТОВ "КУСУМ"
	Україна
	КУСУМ ХЕЛТХКЕР ПВТ ЛТД
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни I типу 
	без рецепта
	
	UA/20481/01/01

	179. 
	ФАЗЕКС®
	dimetindene
	диметиндену малеат
	-
	гель, 0,1 %, in bulk: № 144 (1х144) туби: по 30 г в алюмінієвій тубі, по 144 туби у картонній коробці
	ТОВ "КУСУМ"
	Україна
	КУСУМ ХЕЛТХКЕР ПВТ ЛТД
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни I типу 
	-
	
	UA/21179/01/01

	180. 
	ФЕЛОДИП
	felodipine
	фелодипін
	C08CA02
	таблетки з модифікованим вивільненням по 2,5 мг; по 10 таблеток у блістері; по 3 або по 10 блістерів у коробці
	ТОВ «Тева Україна» 
	Україна
	виробництво нерозфасованої продукції, контроль серії: Клоке Фарма-Сервіс ГмбХ, Німеччина; первинна та вторинна упаковка, контроль серії: Меркле ГмбХ, Німеччина; дозвіл на випуск серії: Меркле ГмбХ, Німеччина
	Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни I типу 
	за рецептом
	
	UA/4378/01/01

	181. 
	ФЕЛОДИП
	felodipine
	фелодипін
	C08CA02
	таблетки з модифікованим вивільненням по 5 мг; по 10 таблеток у блістері; по 3 або по 10 блістерів у коробці
	ТОВ «Тева Україна» 
	Україна
	виробництво нерозфасованої продукції, контроль серії: Клоке Фарма-Сервіс ГмбХ, Німеччина; первинна та вторинна упаковка, контроль серії: Меркле ГмбХ, Німеччина; дозвіл на випуск серії: Меркле ГмбХ, Німеччина
	Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни I типу 
	за рецептом
	
	UA/4378/01/02

	182. 
	ФЕЛОДИП
	felodipine
	фелодипін
	C08CA02
	таблетки з модифікованим вивільненням по 10 мг; по 10 таблеток у блістері; по 3 або по 10 блістерів у коробці
	ТОВ «Тева Україна» 
	Україна
	виробництво нерозфасованої продукції, контроль серії: Клоке Фарма-Сервіс ГмбХ, Німеччина; первинна та вторинна упаковка, контроль серії: Меркле ГмбХ, Німеччина; дозвіл на випуск серії: Меркле ГмбХ, Німеччина
	Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни I типу 
	за рецептом
	
	UA/4378/01/03

	183. 
	ФОРЛАКС
	macrogol
	макрогол 4000
	A06AD15
	порошок для приготування розчину для перорального застосування по 10 г; по 10,167 г порошку в пакетику; по 10 або по 20 пакетиків у картонній коробці
	МАЙОЛІ ФАРМА ФРАНС 
	Францiя
	МАЙОЛІ ІНДУСТРІ 

	Франція
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни I типу 
	без рецепта
	підлягає
	UA/6852/01/01

	184. 
	ФОРЛАКС
	macrogol
	макрогол 4000
	A06AD15
	порошок для приготування розчину для перорального застосування по 10 г; по 10,167 г порошку в пакетику; по 10 або по 20 пакетиків у картонній коробці
	МАЙОЛІ ФАРМА ФРАНС
	Францiя
	МАЙОЛІ ІНДУСТРІ 
	Франція
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни I типу 
	без рецепта
	
	UA/6852/01/01

	185. 
	ФОРЛАКС
	macrogol
	макрогол 4000
	A06AD15
	порошок для приготування розчину для перорального застосування по 10 г; по 10,167 г порошку в пакетику; по 10 або по 20 пакетиків у картонній коробці
	МАЙОЛІ ФАРМА ФРАНС
	Францiя
	МАЙОЛІ ІНДУСТРІ 
	Францiя
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни I типу 
	без рецепта
	
	UA/6852/01/01

	186. 
	ФОРЛАКС®
	macrogol
	макрогол 4000
	A06AD15
	порошок для приготування розчину для перорального застосування по 4 г; по 4,0668 г порошку в пакетику; по 10, 20, 30 або 50 пакетиків у картонній коробці
	МАЙОЛІ ФАРМА ФРАНС 
	Францiя
	МАЙОЛІ ІНДУСТРІ 
	Франція
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни I типу 
	без рецепта
	підлягає
	UA/6852/01/02

	187. 
	ФОРЛАКС®
	macrogol
	макрогол 4000
	A06AD15
	порошок для приготування розчину для перорального застосування по 4 г; по 4,0668 г порошку в пакетику; по 10, 20, 30 або 50 пакетиків у картонній коробці 
	Майолі Фарма Франс 
	Францiя
	МАЙОЛІ ІНДУСТРІ 
	Францiя
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни I типу 
	Без рецепта
	
	UA/6852/01/02

	188. 
	ФОРЛАКС®
	macrogol
	макрогол 4000
	A06AD15
	порошок для приготування розчину для перорального застосування по 4 г; по 4,0668 г порошку в пакетику; по 10, 20, 30 або 50 пакетиків у картонній коробці
	МАЙОЛІ ФАРМА ФРАНС
	Францiя
	МАЙОЛІ ІНДУСТРІ 
	Франція
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни I типу 
	без рецепта
	
	UA/6852/01/02

	189. 
	ФУКОРЦИН
	-
	фуксин основний, кислота борна, фенол, ацетон, резорцин, етанол
	D08AX
	розчин нашкірний; по 25 мл у флаконах
	ПРАТ "ФІТОФАРМ"
	Україна
	відповідальний за виробництво, первинне пакування, контроль якості та випуск серії: 
ПРАТ "ФІТОФАРМ",
Україна;
відповідальний за виробництво, первинне пакування та контроль якості: 
ПП "КІЛАФФ",
Україна;
відповідальний за випуск серії, не включаючи контроль/випробування серії: 
ПРАТ "ФІТОФАРМ",
Україна; 
відповідальний за виробництво, первинне пакування та контроль якості:
ТОВ "Фарма Черкас",
Україна
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни I типу 
	без рецепта
	
	UA/0182/01/01

	190. 
	ХАВРИКС 1440 ВАКЦИНА ДЛЯ ПРОФІЛАКТИКИ ГЕПАТИТУ А
	Hepatitis A, inactivated, whole virus
	антиген вірусу гепатиту А
	J07BC02
	суспензія для ін’єкцій 1440 ОД ELISA; по 1 мл (1 доза) у флаконі; по 1 флакону в картонній коробці; по 1 мл (1 доза) в попередньо наповненому шприці у комплекті з голкою; по 1 шприцу в картонній коробці; по 1 мл (1 доза) у флаконі; по 1 флакону в картонній коробці; по 1 мл (1 доза) в попередньо наповненому шприці у комплекті з голкою; по 1 шприцу в картонній коробці 
	ГлаксоСмітКляйн Експорт Лімітед
	Велика Британiя
	ГлаксоСмітКляйн Біолоджікалз С.А., Франція
(маркування та пакування готового продукту);
ГлаксоСмітКляйн Біолоджікалз С.А., Бельгія
(формування вакцини, наповнення в попередньо наповнені шприці та флакони, проведення контролю якості, маркування і пакування готового продукту);
СмітКляйн Бічем Фарма ГмбХ унд Ко. КГ, Німеччина
(наповнення в попередньо наповнені шприці)
ГлаксоСмітКляйн Біолоджікалз С.А., Бельгія (випуск серії готового продукту)
	Франція/
Бельгія/
Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни I типу 
	за рецептом
	
	UA/16497/01/02

	191. 
	ХАВРИКС 720 ВАКЦИНА ДЛЯ ПРОФІЛАКТИКИ ГЕПАТИТУ А
	Hepatitis A, inactivated, whole virus
	антиген вірусу гепатиту А
	J07BC02
	суспензія для ін’єкцій 720 ОД ELISA; по 0,5 мл (1 доза) у флаконі; по 1 флакону в картонній коробці; по 0,5 мл (1 доза) в попередньо наповненому шприці у комплекті з голкою; по 1 шприцу в картонній коробці; по 0,5 мл (1 доза) у флаконі; по 1 флакону в картонній коробці; по 0,5 мл (1 доза) в попередньо наповненому шприці у комплекті з голкою; по 1 шприцу в картонній коробці 
	ГлаксоСмітКляйн Експорт Лімітед
	Велика Британiя
	ГлаксоСмітКляйн Біолоджікалз С.А., Франція
(маркування та пакування готового продукту);
ГлаксоСмітКляйн Біолоджікалз С.А., Бельгія
(формування вакцини, наповнення в попередньо наповнені шприці та флакони, проведення контролю якості, маркування і пакування готового продукту);
СмітКляйн Бічем Фарма ГмбХ унд Ко. КГ, Німеччина
(наповнення в попередньо наповнені шприці)
ГлаксоСмітКляйн Біолоджікалз С.А., Бельгія (випуск серії готового продукту)
	Франція/
Бельгія/
Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни I типу 
	за рецептом
	
	UA/16497/01/01

	192. 
	ЦЕФОТАКСИМ КОМБІ
	cefotaxime
	цефотаксим (у вигляді цефотаксиму натрію)
	J01DD01
	порошок для розчину для ін'єкцій по 0,5 г; Для виробника Приватне акціонерне товариство "Лекхім-Харків": 1 або 10, або 50 флаконів з порошком у пачці; 1 флакон з порошком та 1 ампула з розчинником (Вода для ін’єкцій по 5 мл в ампулі) у блістері; по 1 блістеру у пачці. Для виробника ТОВ "Лекхім-Обухів": 50 флаконів з порошком у пачці; 1 флакон з порошком та 1 ампула з розчинником (Вода для ін'єкцій по 5 мл в ампулі) у блістері; по 1 блістеру у пачці; 1 флакон з порошком у блістері; по 1 блістеру у пачці; 5 флаконів з порошком у блістері; по 2 блістери 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; вторинне пакування, контроль та випуск серії готового лікарського засобу: ТОВ "Лекхім-Обухів", Україна; виробництво та первинне пакування порошку: Реюнг Фармасьютикал Ко., Лтд., Китайська Народна Республіка
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Технічна помилка (згідно наказу МОЗ від 23.07.2015 № 460).
	За рецептом
	
	UA/18260/01/01

	193. 
	ЦЕФОТАКСИМ КОМБІ
	cefotaxime
	цефотаксим (у вигляді цефотаксиму натрію)
	J01DD01
	порошок для розчину для ін'єкцій по 1 г; 1 флакон з порошком та 1 ампула з розчинником (Вода для ін'єкцій по 10 мл в ампулі) в блістері; по 1 блістеру у пачці; 1 флакон з порошком та 1 ампула з розчинником (Лідокаїн, розчин для ін'єкцій 10 мг/мл по 5 мл в ампулі) в блістері; по 1 блістеру 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; вторинне пакування, контроль та випуск серії готового лікарського засобу: ТОВ "Лекхім-Обухів", Україна; виробництво та первинне пакування порошку: Реюнг Фармасьютикал Ко., Лтд., Китайська Народна Республіка
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Технічна помилка (згідно наказу МОЗ від 23.07.2015 № 460).
	За рецептом
	
	UA/18260/01/02

	194. 
	ЦИКЛОДОЛ
	Trihexyphenidyl
	тригексифенідилу гідрохлорид
	N04AA01
	таблетки по 2 мг по 10 таблеток у блістері; по 4 блістери в пачці з картону
	Публічне акціонерне товариство "Науково-виробничий центр "Борщагівський хіміко-фармацевтичний завод"
	Україна
	Публічне акціонерне товариство "Науково-виробничий центр "Борщагівський хіміко-фармацевтичний завод" 
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни I типу 
	за рецептом
	
	UA/6549/01/01

	195. 
	ЦИКЛОДОЛ
	Trihexyphenidyl
	тригексифенідилу гідрохлорид
	N04AA01
	таблетки по 5 мг по 10 таблеток у блістері; по 4 блістери в пачці з картону
	Публічне акціонерне товариство "Науково-виробничий центр "Борщагівський хіміко-фармацевтичний завод"
	Україна
	Публічне акціонерне товариство "Науково-виробничий центр "Борщагівський хіміко-фармацевтичний завод" 
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни I типу 
	за рецептом
	
	UA/6549/01/02

	196. 
	ЦИСТІНОЛ® АКУТ
	-
	сухий екстракт листя мучниці звичайної (Arctostaphylos uva-ursі)
	G04BP01
	таблетки, вкриті оболонкою, по 15 таблеток у блістері; по 2 блістери у картонній коробці; по 20 таблеток у блістері; по 2, або 3, або 5 блістерів у картонній коробці
	Шапер & Брюммер ГмбХ & Ко. КГ
	Німеччина
	Шапер & Брюммер ГмбХ & Ко. КГ
	Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни I типу 
	без рецепта
	підлягає
	UA/12007/01/01



* 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
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