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

ПЕРЕЛІК
ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ, ЩО ПРОПОНУЮТЬСЯ ДО ДЕРЖАВНОЇ РЕЄСТРАЦІЇ 

№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламув
ання

Номер
реєстраційного

посвідчення
1. ТІВІКЕЙ таблетки, що 

диспергуються, по 5 мг; 
по 60 таблеток у 
флаконі; по 1 флакону в 
картонній коробці разом 
із дозуючим шприцем і 
мірним ковпачком

ВііВ Хелскер ЮК
Лімітед

Велика
Британiя

первинне та
вторинне

пакування,
контроль якості

готового
продукту,

випуск серії:
Глаксо

Веллком С.А.,
Іспанія;

виробництво
нерозфасовано

го продукту,
контроль якості

готового
продукту:

Глаксо
Оперейшнс ЮК

Лімітед, що
веде діяльність

як Глаксо
Веллком

Оперейшнс,
Велика

Британія

Іспанія/ Велика
Британія

реєстрація на 5 років за
рецептом

Не
підлягає

UA/14146/02/01

В.о. начальника
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

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламув
ання

Номер
реєстраційного

посвідчення
1. ЛІПСТЕР® таблетки по 200 мг, по 10

таблеток у блістері; по 2 
блістери в пачці

АТ "Фармак" Україна АТ "Фармак" Україна перереєстрація на
необмежений термін

за
рецептом

Не
підлягає

UA/18320/01/01

2. ЛІПСТЕР® таблетки по 400 мг, по 10
таблеток у блістері; по 2 
блістери в пачці

АТ "Фармак" Україна АТ "Фармак" Україна перереєстрація на
необмежений термін

за
рецептом

Не
підлягає

UA/18320/01/02

3. ЛІПСТЕР® таблетки по 800 мг, по 10
таблеток у блістері; по 2 
блістери в пачці

АТ "Фармак" Україна АТ "Фармак" Україна перереєстрація на
необмежений термін

за
рецептом

Не
підлягає

UA/18320/01/03

4. ОКСОПОТИН таблетки по 5 мг, по 25 
таблеток у блістері, по 1 
або по 2 блістери у 
картонній коробці

КОВЕКС С.А. Іспанiя виробництво,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль серії (за
виключенням

показників
"Ідентифікація.

УФ" та
"Мікробіологічна
чистота"), випуск

серії:
КОВЕКС С.А.,

Іспанія;
контроль серії за

показниками
"Ідентифікація.

УФ" та
"Мікробіологічна

чистота":
Лабораторія

Ечеварне, С.А.,
Іспанія

Іспанія перереєстрація на
необмежений термін.

За
рецептом

Не
підлягає

UA/3276/01/01

5. ПАНАНГІН ФОРТЕ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою по 
280 мг/316 мг; по 15 
таблеток у блістері, по 2,

ВАТ "Гедеон
Ріхтер"

Угорщина контроль якості,
випуск серії:
ТОВ "Гедеон

Ріхтер Польща",

Польща
/Угорщина

перереєстрація на
необмежений термін

без
рецепта

підлягає UA/18351/01/01
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№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламув
ання

Номер
реєстраційного

посвідчення
4 або по 6 блістерів у 
картонній упаковці

Польща;
виробництво

нерозфасованого
продукту,
первинна
упаковка,
вторинна
упаковка,

контроль якості,
випуск серії:
ВАТ "Гедеон

Ріхтер",
Угорщина

В.о. начальника
Фармацевтичного управління

                                   Олександр ГРІЦЕНКО



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

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламува
ння

Номер
реєстраційного

посвідчення
1. АЗАРГА® краплі очні; по 5 мл у 

флаконі-крапельниці; по 
1 флакону-крапельниці у 
коробці з картону

Новартіс Фарма АГ Швейцарія Новартіс
Мануфактурінг

НВ

Бельгія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

Зміни II типу

За
рецептом

UA/10400/01/01

2. АЙДРІНК® порошок для орального 
розчину зі смаком 
лимону; по 4,8 г в саше; 
по 10 саше в пачці з 
картону

АТ "Фармак" Україна АТ "Фармак" Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

підлягає UA/14813/01/01

3. АЙДРІНК® порошок для орального 
розчину зі смаком чорної
смородини; по 5,2 г в 
саше; по 10 саше в пачці
з картону

АТ "Фармак" Україна АТ "Фармак" Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

 підлягає UA/14814/01/01

4. АКЛІФ крем 0,005 %; по 30 г 
крему у контейнері; по 1 
контейнеру в картонній 
коробці

Галдерма СА Швейцарія ЛАБОРАТОРІЇ
ГАЛДЕРМА

Франція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни II
типу

за
рецептом

Не підлягає UA/19623/01/01

5. АЛОЕ 
ЕКСТРАКТ 
РІДКИЙ

екстракт рідкий для 
ін'єкцій по 1 мл в ампулі; 
по 5 ампул у блістері з 
плівки, по 1 або 2 
блістери у пачці; по 1 мл 
в ампулі; по 10 ампул у 
пачці з картону з 
картонними 
перегородками

АТ "Лубнифарм" Україна АТ
"Лубнифарм"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/12761/01/01

6. АЛТЕЙКА 
ГАЛИЧФАРМ

сироп;
по 100 мл у банці скляній
або у флаконі скляному; 
по 1 банці або флакону з
ложкою мірною в пачці; 
по 100 мл у флаконі 
полімерному; по 1 
флакону з ложкою 
мірною в пачці;

ПАТ "Галичфарм" Україна ПАТ
"Галичфарм"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
Зміни II типу

без
рецепта

UA/12480/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламува
ння

Номер
реєстраційного

посвідчення
по 200 мл у флаконі 
скляному або 
полімерному; по 1 
флакону з ложкою 
мірною в пачці;

7. АЛТЕЙКА 
ГАЛИЧФАРМ

сироп in bulk: по 100 мл у
банці скляній, або у 
флаконі скляному, або 
флаконі полімерному; по
48 банок скляних, або 
флаконів скляних, або 
флаконів полімерних у 
коробі картонному; in 
bulk: по 200 мл у флаконі
скляному або флаконі 
полімерному; по 30 
флаконів скляних або 
флаконів полімерних у 
коробі картонному

ПАТ "Галичфарм" Україна ПАТ
"Галичфарм"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
Зміни II типу

- UA/12481/01/01

8. АМ-АЛІТЕР таблетки по 4 мг/5 мг, по 
10 таблеток у блістері; 
по 3 блістери у пачці з 
картону

ТОВ НВФ
«МІКРОХІМ»

Україна ТОВ НВФ
«МІКРОХІМ»,

Україна
(юридична

адреса
виробника;
лабораторія

фізико-
хімічного
аналізу та
контролю

виробництва;
виробнича
дільниця;

відповідальний
за випуск серії,
не включаючи

контроль/випро
бування серії); 
АТ "ФАРМАК ",

Україна
(виробництво

за повним
циклом)

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/17391/01/01

9. АМ-АЛІТЕР таблетки по 4 мг/10 мг; 
по 10 таблеток у 
блістері; по 3 блістери у 
пачці з картону

ТОВ НВФ
«МІКРОХІМ»

Україна ТОВ НВФ
«МІКРОХІМ»,

Україна
(юридична

адреса
виробника;

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/17391/01/02
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламува
ння

Номер
реєстраційного

посвідчення
лабораторія

фізико-
хімічного
аналізу та
контролю

виробництва;
виробнича
дільниця;

відповідальний
за випуск серії,
не включаючи

контроль/випро
бування серії); 
АТ "ФАРМАК ",

Україна
(виробництво

за повним
циклом)

10. АМ-АЛІТЕР таблетки по 8 мг/5 мг; по 
10 таблеток у блістері; 
по 3 блістери у пачці з 
картону

ТОВ НВФ
«МІКРОХІМ»

Україна ТОВ НВФ
«МІКРОХІМ»,

Україна
(юридична

адреса
виробника;
лабораторія

фізико-
хімічного
аналізу та
контролю

виробництва;
виробнича
дільниця;

відповідальний
за випуск серії,
не включаючи

контроль/випро
бування серії); 
АТ "ФАРМАК ",

Україна
(виробництво

за повним
циклом)

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/17391/01/03

11. АМ-АЛІТЕР таблетки по 8 мг/10 мг; 
по 10 таблеток у 
блістері; по 3 блістери у 
пачці з картону

ТОВ НВФ
«МІКРОХІМ»

Україна ТОВ НВФ
«МІКРОХІМ»,

Україна
(юридична

адреса
виробника;
лабораторія

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/17391/01/04



7

№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламува
ння

Номер
реєстраційного

посвідчення
фізико-

хімічного
аналізу та
контролю

виробництва;
виробнича
дільниця;

відповідальний
за випуск серії,
не включаючи

контроль/випро
бування серії); 
АТ "ФАРМАК ",

Україна
(виробництво

за повним
циклом)

12. АМІНАЗИН розчин для ін'єкцій, 25 
мг/мл по 2 мл у ампулі, 
по 10 ампул у контурній 
чарунковій упаковці, по 1
контурній чарунковій 
упаковці в пачці; по 2 мл 
в ампулі, по 10 ампул у 
коробці

ПАТ "Галичфарм" Україна ПАТ
"Галичфарм"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/5159/01/01

13. АМПІСУЛЬБІН
®

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

ПАТ
"Київмедпрепарат"

Україна ПАТ
"Київмедпрепар

ат"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/3858/01/01

14. АНАЛЬГІН - 
ДИБАЗОЛ - 
ПАПАВЕРИН

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

Товариство з
додатковою

відповідальністю
"ІНТЕРХІМ"

Україна Товариство з
додатковою

відповідальніст
ю "ІНТЕРХІМ"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/15689/01/01

15. АНДИФЕН ІС таблетки;
по 10 таблеток у 
блістері; по 1 блістеру в 
пачці;
по 10 таблеток у блістері

Товариство з
додатковою

відповідальністю
"ІНТЕРХІМ"

Україна Товариство з
додатковою

відповідальніст
ю "ІНТЕРХІМ"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/15886/01/01

16. АРЕЛАПТАН капсули тверді по 0,5 мг; 
по 7 капсул твердих у 
блістері; по 1 блістеру в 

Фармаселект
Інтернешнл

Бетелігангз ГмбХ

Австрія виробництво,
первинне та

вторинне

Грецiя/
Австрія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/20781/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламува
ння

Номер
реєстраційного

посвідчення
картонній коробці; по 14 
капсул твердих у 
блістері; по 2 блістери в 
картонній коробці

пакування,
контроль серії:

ФАРМАТЕН
ІНТЕРНЕШНЛ
С.А., Грецiя;

первинне та
вторинне

пакування,
контроль серії:
Фарматен С.А.,

Грецiя

вторинне
пакування:

МСК-
Фармалоджістік

ГмбХ,
Німеччина;
вторинне

пакування:
Квізда

Фармадистрибь
юшн ГмбХ,

Австрія;
виробник, який
відповідає за
випуск серії:
Фармаселект
Інтернешнл
Бетелігангз

ГмбХ, Австрія

17. АРМАДИН® таблетки, вкриті 
оболонкою, по 125 мг; по
30 таблеток у банці; по 1 
банці в пачці з картону; 
по 10 таблеток у 
блістері; по 3 блістери у 
пачці з картону

ТОВ НВФ
«МІКРОХІМ»

Україна ТОВ НВФ
"МІКРОХІМ",

Україна
(юридична

адреса
виробника;
виробнича

дільниця (всі
стадії

виробничого
процесу);

відповідальний
за випуск серії,
не включаючи

контроль/випро
бування серії)

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/12306/02/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламува
ння

Номер
реєстраційного

посвідчення
18. АРТЕДЖА®-Д 

ГЕЛЬ
гель 5 %; по 50 г або 100 
г в тубі; по 1 тубі в пачці

Дельта Медікел
Промоушнз АГ

Швейцарія відповідальний
за

виробництво,
первинне,
вторинне

пакування,
контроль якості:

ПРАТ
«ФІТОФАРМ»,

Україна; 
відповідальний
за випуск серії,
не включаючи

контроль/випро
бування серії:

ПРАТ
"ФІТОФАРМ",

Україна

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

підлягає UA/19470/01/01

19. АСПОРЕЛІКС 
0.25

порошок та розчинник 
для розчину для ін'єкцій 
по 0,25 мг, по 1 флакону 
з порошком у комплекті з
1 ампулою з 
розчинником по 1 мл у 
контурній чарунковій 
упаковці, по 1 контурній 
чарунковій упаковці у 
картонній коробці

Бхарат Сірамс енд
Вакцинс Лімітед

Індія Бхарат Сірамс
енд Вакцинс

Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/20246/01/01

20. АТГАМ / 
ATGAM 
ЛІМФОЦИТАР
НИЙ 
ІМУНОГЛОБУЛ
ІН, 
АНТИТИМОЦИ
ТАРНИЙ 
ГЛОБУЛІН 
(КІНСЬКИЙ)

концентрат для 
приготування розчину 
для інфузій по 50 мг/мл; 
по 5 мл в ампулі; по 5 
ампул у картонній пачці

Пфайзер Інк. США Фармація і
Апджон

Компані ЛЛС

США внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни II
типу

за
рецептом

UA/16311/01/01

21. АТРАКУРІУМ 
БЕСИЛАТ

порошок (субстанція); в 
пакетах подвійних 
поліетиленових для 
фармацевтичного 
застосування

АТ «Фармак» Україна СФ ФАРМА
ЛТД.

Угорщина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

- UA/20203/01/01

22. АФФИДА 
ПЛЮС

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
200 мг/500 мг; по 10 
таблеток у блістері, по 1 
або 2 блістери в 
картонній коробці

Дельта Медікел
Промоушнз АГ

Швейцарія АЛКАЛОЇД АД
Скоп’є

Північна
Македонія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/19663/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламува
ння

Номер
реєстраційного

посвідчення
23. АЦЕТИЛСАЛІЦ

ИЛОВА 
КИСЛОТА

таблетки по 500 мг, по 10
таблеток у блістері; по 
10 таблеток у блістері, 
по 2 блістери в пачці

ТОВ "АРТЕРІУМ
ЛТД"

Україна ПАТ
"Галичфарм",
Україна; ПАТ

"Київмедпрепар
ат"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

Не підлягає UA/18859/01/01

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

ТОВ "ГЛЕДФАРМ
ЛТД"

Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

- UA/20997/01/01

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

ТОВ "ГЛЕДФАРМ
ЛТД"

Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/17049/01/01

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

ТОВ "ГЛЕДФАРМ
ЛТД"

Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/17049/01/01

27. БАНБАКТ® супозиторії вагінальні по 
100 мг; по 3 супозиторії у
стрипі; по 1 стрипу у 
картонній упаковці

ТОВ "ГЛЕДФАРМ
ЛТД"

Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/17243/01/01

28. БІЛАГІС® таблетки по 20 мг, по 10 
таблеток у блістері; по 1 
або 3 блістери у пачці

АТ "Фармак" Україна АТ "Фармак"
Україна

(вторинне
пакування,

маркування,
випуск серії з

продукції in bulk
фірми-

виробника
ЛАБОРАТОРІО

С НОРМОН,
С.А., Іспанія)

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

Не підлягає UA/19043/01/01

29. БРИЛІНТА таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
90 мг; по 14 таблеток у 
блістері; по 1 або 4 
блістери у картонній 
коробці

АстраЗенека АБ Швеція Виробництво
таблеток,

випробування,
пакування
лікарського

засобу, випуск
серії:

АстраЗенека
АБ, Швеція

Швеція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни
внесено до інструкції

для медичного
застосування

лікарського засобу

Зміни II типу

за
рецептом

Не підлягає UA/12164/01/01

30. БРИЛІНТА таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по

АстраЗенека АБ Швеція Виробництво
таблеток,

Швеція внесення змін до
реєстраційних

за
рецептом

Не підлягає UA/12164/01/02
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламува
ння

Номер
реєстраційного

посвідчення
60 мг; по 14 таблеток у 
блістері; по 4 блістери у 
картонній коробці

випробування,
пакування
лікарського

засобу, випуск
серії:

АстраЗенека
АБ

матеріалів: Зміни І типу

Зміни II типу

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

Сан Фармасьютикал
Індастріз Лімітед

Індія Сан
Фармасьютикал

Індастріз
Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

 підлягає UA/4617/01/01

32. БУПІВАКАЇН 
СПІНАЛ

розчин для ін'єкцій, 5 
мг/мл, по 4 мл в ампулі; 
по 5 ампул у контурній 
чарунковій упаковці, по 1
контурній чарунковій 
упаковці в пачці

ТОВ "АРТЕРІУМ
ЛТД"

Україна ПАТ
"Галичфарм"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/17997/01/01

33. БУСТРИКС 
КОМБІНОВАН
А ВАКЦИНА 
ДЛЯ 
ПРОФІЛАКТИК
И ДИФТЕРІЇ, 
ПРАВЦЯ, 
КАШЛЮКУ 
(АЦЕЛЮЛЯРН
ИЙ 
КОМПОНЕНТ) 
(АДСОРБОВА
НА, ЗІ 
ЗМЕНШЕНИМ 
ВМІСТОМ 
АНТИГЕНІВ)

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

ГлаксоСмітКляйн
Експорт Лімітед

Велика
Британiя

Формування,
наповнення в
попередньо
наповнені
шприці,

маркування та
пакування,

контроль якості:
ГлаксоСмітКля

йн
Біолоджікалз,

Франція;
Наповнення в
попередньо
наповнені
шприці,

маркування та
пакування,

контроль якості:
ГлаксоСмітКля
йн Біолоджікалз

С.А., Бельгія;
Наповнення в
попередньо
наповнені
шприці:

СмітКляйн
Бічем Фарма
ГмбХ унд Ко.

КГ, Німеччина;
Контроль

Франція/
Німеччина/

Бельгія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
Зміни II типу

за
рецептом

UA/14955/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламува
ння

Номер
реєстраційного

посвідчення
якості, випуск

серії:
ГлаксоСмітКля
йн Біолоджікалз

С.А., Бельгія
34. БУСТРИКС 

ПОЛІО 
КОМБІНОВАН
А ВАКЦИНА 
ДЛЯ 
ПРОФІЛАКТИК
И ДИФТЕРІЇ, 
ПРАВЦЯ, 
КАШЛЮКУ 
(АЦЕЛЮЛЯРН
ИЙ 
КОМПОНЕНТ) 
ТА 
ПОЛІОМІЄЛІТУ
(ІНАКТИВОВА
НА) 
(АДСОРБОВА
НА, ЗІ 
ЗМЕНШЕНИМ 
ВМІСТОМ 
АНТИГЕНІВ)

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

ГлаксоСмітКляйн
Експорт Лімітед

Велика
Британiя

проведення
контролю якості
вакцини, випуск
серій готового

продукту:
ГлаксоСмітКля
йн Біолоджікалз

С.А., Бельгія;
формування

вакцини,
наповнення
вакцини в
шприці,

маркування та
пакування
готового
продукту,

проведення
контролю якості

вакцини:
ГлаксоСмітКля

йн
Біолоджікалз,

Франція;
наповнення
вакцини в
шприці,

маркування і
пакування
готового
продукту,

проведення
контролю якості

вакцини:
ГлаксоСмітКля
йн Біолоджікалз

С.А., Бельгія;
наповнення
вакцини в
шприці:

СмітКляйн
Бічем Фарма
ГмбХ унд Ко.
КГ, Німеччина

Бельгія/
Франція/Німе

ччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:

Зміни II типу

за
рецептом

UA/15071/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламува
ння

Номер
реєстраційного

посвідчення
35. ВАЗОНІТ таблетки ретард, вкриті 

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

ТОВ "БАУШ ХЕЛС
УКРАЇНА"

Україна Г.Л. Фарма
ГмбХ, Австрія;
Відповідальний
за випуск серії:

Г.Л. Фарма
ГмбХ, Австрія

Австрія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/8138/01/01

36. ВАЛЬСАКОР® 
Н 80

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; 
Виробник,

відповідальний
за контроль

серії: Кемілаб
д.о.о.,

Словенія;
виробник,

відповідальний
за виробництво

"in bulk":
Нінгбо Меново

Тіанканг
Фармасьютикал

с Ко., Лтд,
Китай

Словенія/
Китай

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:

Зміни II типу

за
рецептом

UA/9450/01/02

37. ВАЛЬСАКОР® 
НD 320

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
320 мг/25 мг; по 10 
таблеток у блістері; по 3 
або 6 блістерів у 
картонній коробці; по 14 
таблеток у блістері; по 1,
2 або 4 блістери в 
картонній коробці; по 15 

КРКА, д.д., Ново
место

Словенія Відповідальний
за виробництво

"in bulk",
первинне та

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

Словенія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
Зміни II типу

за
рецептом

UA/9450/01/03
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламува
ння

Номер
реєстраційного

посвідчення
таблеток у блістері; по 2 
або 4 блістери в 
картонній коробці

Ново место,
Словенія;

Відповідальний
за контроль
серії: КРКА,
д.д., Ново

место,
Словенія;

відповідальний
за контроль

серії:
Кемілаб д.о.о.,

Словенія
38. ВАНКОМІЦИН порошок для розчину 

для інфузій по 500 мг у 
флаконі; по 10 флаконів 
у контурній чарунковій 
упаковці, по 1 контурній 
чарунковій упаковці в 
пачці

ТОВ "АРТЕРІУМ
ЛТД"

Україна ПАТ
"Київмедпрепар

ат"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

Не підлягає UA/20769/01/01

39. ВАНКОМІЦИН порошок для розчину 
для інфузій по 1000 мг у 
флаконі; по 10 флаконів 
у контурній чарунковій 
упаковці, по 1 контурній 
чарунковій упаковці в 
пачці

ТОВ "АРТЕРІУМ
ЛТД"

Україна ПАТ
"Київмедпрепар

ат"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

Не підлягає UA/20769/01/02

40. ВАРІВАКС 
ВАКЦИНА ДЛЯ
ПРОФІЛАКТИК
И ВІТРЯНОЇ 
ВІСПИ ЖИВА 
АТЕНУЙОВАН
А

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

Мерк Шарп і Доум
ІДЕА ГмбХ

Швейцарія Виробництво,
первинне

пакування та
аналітичне
тестування

вакцини: Мерк
Шарп і Доум
ЛЛС, США;
Маркування
первинного
пакування,
вторинне

пакування та
дозвіл на

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

Нідерланди

США/
Нідерланди

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/19665/01/01

41. ВЕКТИБІКС концентрат для розчину 
для інфузій, 20 мг/мл по 

Амджен Європа Б.В. Нiдерланди Маркування,
вторинне

Нідерланди/
США

внесення змін до
реєстраційних

За
рецептом

UA/10806/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламува
ння

Номер
реєстраційного

посвідчення
5 мл у флаконі; по 1 
флакону в картонній 
коробці

пакування та
випуск серії:

Амджен Європа
Б.В.,

Нідерланди;

Виробництво,
первинне

пакування:
Амджен

Мануфактурінг
Лімітед ЛЛС ,

США

матеріалів: Зміни І типу

42. ВЕРАЖИНАКС капсули вагінальні м'які, 
по 6 капсул у блістері, по
1 або 2 блістери у 
картонній коробці

Амакса Лтд Велика
Британiя

виробництво за
повним циклом:

Філ Інтер
Фарма Ко.,

Лтд., В’єтнам;
контроль якості:

Філ Інтер
Фарма Ко.,

Лтд., В’єтнам

В’єтнам внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/20205/01/01

43. ВІНІТЕЛ® сироп, 200 мг/5 мл, по 
200 мл у скляному 
флаконі з кришкою з 
контролем першого 
відкриття, кожен флакон 
у картонній упаковці 
разом зі шприцем-
дозатором об’ємом 5 мл 
та адаптером для 
шприца; по 200 мл у 
скляному флаконі з 
кришкою, недоступною 
для відкриття дітьми, 
кожен флакон у 
картонній упаковці разом
зі шприцем-дозатором 
об’ємом 5 мл та 
адаптером для шприца

ТОВ "ГЛЕДФАРМ
ЛТД"

Україна ТОВ "КУСУМ
ФАРМ", Україна

або
ТОВ

"ГЛЕДФАРМ
ЛТД", Україна

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

Не підлягає UA/18844/01/01

44. ВІНКРИСТИН-
ТЕВА

розчин для ін'єкцій, 1 
мг/мл; по 1 мл, або по 2 
мл, або по 5 мл у 
флаконі; по 1 флакону в 
картонній коробці

ТОВ «Тева Україна» Україна Фармахемі Б.В. Нiдерланди внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/6278/01/01

45. ВІРГАН® гель очний, 1,5 мг/г; по 5 
г у тубі з наконечником, 
що загвинчується 

ЛАБОРАТУАР ТЕА Францiя Фарміла – Теа
Фармацеутіці

С.п.А.

Італія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/9379/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламува
ння

Номер
реєстраційного

посвідчення
ковпачком; по 1 тубі в 
картонній коробці

Зміни II типу

46. ВІРОПІЛ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
50 мг/300 мг/300 мг; по 
30, 90 або 180 таблеток 
у пластиковому флаконі, 
що містить контейнер з 
силікагелем, по 30, 90 
або 180 таблеток у 
пластиковому флаконі, 
що містить контейнер з 
силікагелем; по 1 
пластиковому флакону у 
картонній коробці

Eмкур
Фармасьютікалс Лтд

Індія Eмкур
Фармасьютікал

с Лтд

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

Не підлягає UA/18178/01/01

47. ВІТАПРОСТ 
ФОРТЕ

супозиторії ректальні, не 
менше 0,008 г, по 5 
супозиторіїв у контурній 
чарунковій упаковці, по 2
контурні чарункові 
упаковки у пачці з 
картону

ТОВ «ФЗ
«БІОФАРМА»

Україна ТОВ «ФЗ
«БІОФАРМА»

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: уточнення
статусу

рекламування в
наказі МОЗ України №
1404 від 08.09.2025 в
процесі реєстрації.
Редакція в наказі -

підлягає. Вірна
редакція - не

підлягає.

без
рецепта

Не
підлягає

UA/20968/01/01

48. ВОЛЬТАРЕН 
ФОРТЕ

емульгель для 
зовнішнього 
застосування 2,32 %; по 
50 г або 100 г в тубі; по 1 
тубі у картонній коробці

Халеон КХ САРЛ Швейцарія виробництво
лікарського

засобу,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості,
випуск серій:
Халеон КХ

С.а.р.л.,
Швейцарія; 
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості,
випуск серій:
Халеон Італі

Мануфекчурінг
С.р.Л., Італія

Швейцарія/
Італія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
Зміни II типу

без
рецепта

UA/1811/01/02

49. ГАБАНА® капсули по 75 мг, по 10 ПАТ Україна ПАТ Україна/ внесення змін до за UA/14764/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламува
ння

Номер
реєстраційного

посвідчення
капсул у блістері; по 2 
блістери в пачці

"Київмедпрепарат" "Київмедпрепар
ат", Україна;

ТОВ
«МАРІФАРМ»,

Словенія

Словенія реєстраційних
матеріалів: Зміни І типу

рецептом

50. ГАБАНА® капсули по 150 мг, по 10 
капсул у блістері; по 2 
блістери в пачці

ПАТ
"Київмедпрепарат"

Україна ПАТ
"Київмедпрепар

ат", Україна;
ТОВ

«МАРІФАРМ»,
Словенія

Україна/
Словенія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/14764/01/02

51. ГАБАНА® капсули по 300 мг, по 10 
капсул у блістері; по 2 
блістери в пачці

ПАТ
"Київмедпрепарат"

Україна ПАТ
"Київмедпрепар

ат", Україна;
ТОВ

«МАРІФАРМ»,
Словенія

Україна/
Словенія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/14764/01/03

52. ГАБАНА® капсули по 50 мг, по 10 
капсул у блістері; по 2 
блістери в пачці

ПАТ
"Київмедпрепарат"

Україна ПАТ
"Київмедпрепар

ат", Україна;
ТОВ

«МАРІФАРМ»,
Словенія

Україна/
Словенія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/14764/01/04

53. ГАБАНА® капсули по 25 мг, по 10 
капсул у блістері; по 2 
блістери в пачці

ПАТ
"Київмедпрепарат"

Україна ПАТ
"Київмедпрепар

ат", Україна;
ТОВ

«МАРІФАРМ»,
Словенія

Україна/
Словенія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/14764/01/05

54. ГАБАНА® капсули по 75 мг, 10 
капсул у блістері; по 2 
блістери в пачці

ПАТ
"Київмедпрепарат"

Україна ПАТ
"Київмедпрепар

ат", Україна;
ТОВ

«МАРІФАРМ»,
Словенія

Україна/
Словенія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/14764/01/01

55. ГАБАНА® капсули по 150 мг, 10 
капсул у блістері; по 2 
блістери в пачці

ПАТ
"Київмедпрепарат"

Україна ПАТ
"Київмедпрепар

ат", Україна;
ТОВ

«МАРІФАРМ»,
Словенія

Україна/
Словенія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/14764/01/02

56. ГАБАНА® капсули по 300 мг, по 10 
капсул у блістері; по 2 
блістери в пачці

ПАТ
"Київмедпрепарат"

Україна ПАТ
"Київмедпрепар

ат", Україна;
ТОВ

«МАРІФАРМ»,
Словенія

Україна/
Словенія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/14764/01/03

57. ГАБАНА® капсули по 50 мг, по 10 
капсул у блістері; по 2 

ПАТ
"Київмедпрепарат"

Україна ПАТ
"Київмедпрепар

Україна/
Словенія

внесення змін до
реєстраційних

за
рецептом

Не підлягає UA/14764/01/04
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламува
ння

Номер
реєстраційного

посвідчення
блістери в пачці ат", Україна;

ТОВ
«МАРІФАРМ»,

Словенія

матеріалів: Зміни І типу

58. ГАБАНА® капсули по 25 мг, по 10 
капсул у блістері, по 2 
блістери в пачці

ПАТ
"Київмедпрепарат"

Україна ПАТ
"Київмедпрепар

ат", Україна;
ТОВ

«МАРІФАРМ»,
Словенія

Україна/
Словенія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/14764/01/05

59. ГАЛАЗОЛІН® 
КОМБІ

спрей назальний, розчин,
(1,0 мг + 50,0 мг)/мл; по 
10 мл у флаконі-
крапельниці; по 1 
флакону з розчином у 
коробці картонній

Фармацевтичний
завод

«ПОЛЬФАРМА» С.А.

Польща Виробництво,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль серії:
Фармацевтични

й завод
«ПОЛЬФАРМА»
С.А., Польща;
Випуск серії:

Фармацевтични
й завод

«ПОЛЬФАРМА»
С.А., Польща

Польща внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

Без
рецепта

UA/16346/01/01

60. ГАЛАЗОЛІН® 
КОМБІ

спрей назальний, розчин,
(0,5 мг + 50,0 мг)/мл, по 
10 мл у флаконі-
крапельниці; по 1 
флакону з розчином у 
коробці картонній

Фармацевтичний
завод

«ПОЛЬФАРМА» С.А.

Польща Виробництво,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль серії:
Фармацевтични

й завод
«ПОЛЬФАРМА»
С.А., Польща;
Випуск серії:

Фармацевтични
й завод

«ПОЛЬФАРМА»
С.А., Польща

Польща внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

Без
рецепта

UA/16346/01/02

61. ГЕКСАКСИМ® /
HEXAXIM 
ВАКЦИНА ДЛЯ
ПРОФІЛАКТИК
И ДИФТЕРІЇ, 
ПРАВЦЯ, 
КАШЛЮКУ 
(АЦЕЛЮЛЯРН
ИЙ 
КОМПОНЕНТ), 
ГЕПАТИТУ В 

суспензія для ін’єкцій по 
0,5 мл (1 доза) в 
попередньо заповнених 
шприцах з 1-єю (або 2-
ма) окремими голками, 
по 1 шприцу в картонній 
упаковці; по 0,5 мл (1 
доза) в попередньо 
заповнених шприцах з 1-
єю (або 2-ма) окремими 
голками, по 1 шприцу в 

Санофі Пастер Францiя виробництво
готового

нерозфасовано
го продукту,

вторинне
пакування
(шприци),

контроль якості,
випуск серій:

Санофі Пастер,
Франція;

Франція/
Угорщина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/13080/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламува
ння

Номер
реєстраційного

посвідчення
РЕКОМБІНАНТ
НА, 
ПОЛІОМІЄЛІТУ
ІНАКТИВОВАН
А ТА 
ЗАХВОРЮВАН
Ь, 
СПРИЧИНЕНИ
Х 
HAEMOPHILUS
ТИПУ B 
КОН'ЮГОВАН
А, 
АДСОРБОВАН
А, РІДКА

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

виробництво
готового

нерозфасовано
го продукту,
заповнення,

вторинне
пакування,

контроль якості,
випуск серій:

Санофі Пастер,
Францiя;
вторинне

пакування,
випуск серій:

Санофі-Авентіс
Зрт., Угорщина;
контроль якості

(шприци):
Інтернешнл

Драг
Девелопмент-

Експерт,
Франція

62. ГЕКСАКСИМ® /
HEXAXIM 
ВАКЦИНА ДЛЯ
ПРОФІЛАКТИК
И ДИФТЕРІЇ, 
ПРАВЦЯ, 
КАШЛЮКУ 
(АЦЕЛЮЛЯРН
ИЙ 
КОМПОНЕНТ), 
ГЕПАТИТУ В 
РЕКОМБІНАНТ
НА, 
ПОЛІОМІЄЛІТУ
ІНАКТИВОВАН
А ТА 
ЗАХВОРЮВАН
Ь, 
СПРИЧИНЕНИ

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

Санофі Пастер Францiя виробництво
готового

нерозфасовано
го продукту,

вторинне
пакування
(шприци),

контроль якості,
випуск серій:

Санофі Пастер,
Франція;

виробництво
готового

нерозфасовано
го продукту,
заповнення,

вторинне
пакування,

контроль якості,

Франція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/13080/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламува
ння

Номер
реєстраційного

посвідчення
Х 
HAEMOPHILUS
ТИПУ B 
КОН'ЮГОВАН
А, 
АДСОРБОВАН
А, РІДКА

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

випуск серій:
Санофі Пастер,

Францiя;
вторинне

пакування,
випуск серій:

Санофі-Авентіс
Зрт., Угорщина;
контроль якості

(шприци):
Інтернешнл

Драг
Девелопмент-

Експерт,
Франція

63. ГЕРПЕВІР® таблетки по 200 мг, по 10
таблеток у блістері; по 2 
блістери в пачці

ПАТ
"Київмедпрепарат"

Україна ПАТ
"Київмедпрепар

ат"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/2466/03/01

64. ГЕРПЕВІР® таблетки по 400 мг, по 10
таблеток у блістері; по 1 
блістеру в пачці

ПАТ
"Київмедпрепарат"

Україна ПАТ
"Київмедпрепар

ат"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/2466/03/02

65. ГЕРПЕВІР® мазь 2,5 %, по 5 г або 15 
г у тубі; по 1 тубі в пачці

ПАТ
"Київмедпрепарат"

Україна ПАТ
"Київмедпрепар

ат"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом
по 15 г у
тубі; без

рецепта по
5 г у тубі

UA/2466/02/01

66. ГІПНОС® таблетки, вкриті 
оболонкою, по 15 мг, по 
10 таблеток у контурній 
чарунковій упаковці; по 1
контурній чарунковій 
упаковці в пачці

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтичн

а фірма
"Дарниця"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

підлягає UA/17957/01/01

67. ГЛІБОФОР® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
500 мг/5 мг по 10 
таблеток у блістері; по 3,

АТ "Фармак" Україна АТ “Фармак”,
Україна:

(пакування із
форми in bulk

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/12062/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламува
ння

Номер
реєстраційного

посвідчення
6, або 10 блістерів у 
пачці з картону

фірми-
виробника

"USV Private
Limited", Індія)

68. ГЛІЦИН-
ДАРНИЦЯ

таблетки сублінгвальні 
по 100 мг; по 10 таблеток
у контурній чарунковій 
упаковці; по 3 або 6 
контурних чарункових 
упаковок в пачці

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтичн

а фірма
"Дарниця"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/18282/01/01

69. ДЕКРИЗ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
25 мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 3 блістери у 
картонній пачці

ПРОФАРМА
Інтернешнл Трейдинг

Лімітед

Мальта виробництво
нерозфасовано

ї продукції,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості,
випуск серії:

Адамед Фарма
С.А., Польща;

контроль якості:
МТ Лабораторіз

Сп. з о.о.,
Польща

Польща внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/13553/01/01

70. ДЕКРИЗ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
50 мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 3 блістери у 
картонній пачці

ПРОФАРМА
Інтернешнл Трейдинг

Лімітед

Мальта виробництво
нерозфасовано

ї продукції,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості,
випуск серії:

Адамед Фарма
С.А., Польща;

контроль якості:
МТ Лабораторіз

Сп. з о.о.,
Польща

Польща внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/13553/01/02

71. ДЕКСОФЕН розчин для ін’єкцій, 50 
мг/2 мл по 2 мл в ампулі;
по 5 ампул у пластиковій 
контурній упаковці, у 
картонній коробці

Євро Лайфкер
Прайвіт Лімітед

Індія Стерил-Джен
Лайф Сайєнсиз

(П) Лтд

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

Не підлягає UA/20057/01/01

72. ДЕРМАБІН мазь; по 15 г в тубі; по 1 
тубі у пачці з картону

ТОВ «ФЗ «СТАДА» Україна ТОВ «ФЗ
«СТАДА»

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

Не підлягає UA/14273/01/01

73. ДЕРМАБІН мазь; по 15 г в тубі; по 1 
тубі у пачці з картону

ТОВ "ФЗ "СТАДА" Україна ТОВ "ФЗ
"СТАДА"

Україна внесення змін до
реєстраційних

за
рецептом

Не підлягає UA/14273/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламува
ння

Номер
реєстраційного

посвідчення
матеріалів: Зміни І типу

74. ДЕ-СПАН® розчин для ін'єкцій, 25 
мг/мл по 2 мл в ампулі; 
по 5 ампул у касеті у 
пачці; по 2 мл в ампулі; 
по 5 ампул у касеті; по 2 
касети у пачці. по 2 мл в 
ампулі; по 10 ампул у 
касеті у пачці

ТОВ НВФ
«МІКРОХІМ»

Україна відповідальний
за виробництво

та
контроль/випро
бування серії,
не включаючи
випуск серії:

Приватне
акціонерне
товариство

"Лекхім-Харків",
Україна

відповідальний
за виробництво

та
контроль/випро
бування серії,

включаючи
випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю Науково-
виробнича

фірма
"МІКРОХІМ",

Україна
відповідальної
за випуск серії,
не включаючи

контроль/випро
бування серії:

ТОВ НВФ
"МІКРОХІМ",

Україна
відповідальний
за виробництво

та
контроль/випро
бування серії,
не включаючи
випуск серії:

АТ
"Галичфарм",

Україна

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/16880/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламува
ння

Номер
реєстраційного

посвідчення
75. ДИПРИВАН® емульсія для інфузій, 10 

мг/мл; для виробника 
АстраЗенека ЮК Лімітед,
Велика Британія 
(AstraZeneca UK Limited, 
United Kingdom): по 20 
мл в ампулі: по 5 ампул у
контурній чарунковій 
упаковці; по 1 контурній 
чарунковій упаковці у 
картонній коробці; по 50 
мл у флаконі; по 1 
флакону з утримувачем у
картонній коробці;
для виробника Корден 
Фарма Соціета' Пер 
Азіоні, Італія (Corden 
Pharma Societa' Per 
Azioni, Italy): по 20 мл в 
ампулі; по 5 ампул у 
картонному фіксаторі 
(утримувачі) у картонній 
коробці; по 50 мл у 
флаконі; по 1 флакону з 
утримувачем у картонній 
коробці

Аспен Фарма
Трейдінг Лімітед

Ірландiя Виробник "in
bulk",

пакування,
виробник,

відповідальний
за контроль

якості та випуск
серії:

Корден Фарма
Соціета' Пер
Азіоні, Італія; 

виробник,
відповідальний
за випуск серії:
АстраЗенека
ЮК Лімітед,

Велика
Британія

Італія/ Велика
Британія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/11592/01/01

76. ДІКЛОТОЛ® гранули по 100 мг, in 
bulk: № 960 (1x960) 
саше; по 1 г гранул у 
саше; по 960 саше у 
картонній коробці

ТОВ «ГЛЕДФАРМ
ЛТД»

Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

- UA/20998/01/01

77. ДІКЛОТОЛ® гранули по 100 мг; по 1 г 
гранул у саше; по 20 
саше у картонній 
упаковці

ТОВ «ГЛЕДФАРМ
ЛТД»

Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/12364/02/01

78. ДРОТАВЕРИН
У 
ГІДРОХЛОРИД

таблетки по 40 мг; по 10 
таблеток у блістерах; по 
10 таблеток у блістері; 
по 2 або по 3 блістери в 
пачці з картону

АТ "Лубнифарм" Україна АТ
"Лубнифарм"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/0834/01/01

79. ЕДЕМ® сироп, 0,5 мг/мл по 60 мл
або 100 мл у флаконі 
скляному з гвинтовим 
горлом брунатного 
кольору, укупореному 
кришкою гвинтовою з 
кільцем контролю 
розкриття або кришкою 
закупорювально-

АТ "Фармак" Україна АТ "Фармак" Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
Зміни II типу

без
рецепта

UA/7746/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламува
ння

Номер
реєстраційного

посвідчення
нагвинчуваною з 
контролем першого 
відкриття; по 1 флакону 
разом з ложкою 
дозувальною/дозуючою 
або дозуючим 
стаканом/стаканом 
дозуючим в пачці із 
картону

80. ЕДЕМ® таблетки, вкриті 
оболонкою, по 5 мг; по 
10 або по 30 таблеток у 
блістері; по 1 блістеру в 
пачці

АТ "Фармак" Україна АТ "Фармак" Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
Зміни II типу

без
рецепта

UA/8360/01/01

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

ОРГАНОСИН
ЛАЙФСАЄНСИЗ (ЕФ

ЗЕТ І)

ОАЕ виробництво за
повним циклом:
Софарімекс –

Індустріа Кіміка
е

Фармасьютіка,
С.А.

Португалія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/17087/01/01

82. ЕКЛІРА® 
ДЖЕНУЕЙР®

порошок для інгаляцій, 
322 мкг/дозу; по 30 доз 
порошку в інгаляторі; по 
1 інгалятору в 
пластиковому пакеті в 
коробці з картону; по 60 
доз порошку в інгаляторі;
по 1 або по 3 інгалятори 
в пластиковому пакеті 
кожен у коробці з 
картону

БЕРЛІН-ХЕМІ АГ Німеччина Індастріас
Фармасеутікас
Алмірал С.А.

Іспанія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
Зміни II типу

За
рецептом

Не підлягає UA/15563/01/01

83. ЕКСФОРЖ 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 Зміни І типу за
рецептом

UA/8102/01/01

84. ЕКСФОРЖ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 5 
мг/160 мг; по 14 таблеток

Новартіс Фарма АГ Швейцарія Виробництво за
повним циклом:
Новартіс Фарма

Італія/ Іспанія Зміни І типу за
рецептом

UA/8102/01/02
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламува
ння

Номер
реєстраційного

посвідчення
у блістері, по 1 або по 2 
блістери в коробці

C.п.А., Італія;
Виробництво,

контроль якості,
первинне

пакування,
вторинне

пакування:
Зігфрід

Барбера, С.Л.,
Іспанія

85. ЕМАПЛАГ® розчин для ін'єкцій, по 15
000 ОД/мл, по 1 мл у 
флаконі; по 1 флакону в 
пачці

ТОВ "Юрія-Фарм" Україна Шеньян
Саншайн

Фармасьютікал
Ко., Лтд.

Китайська
Народна

Республіка

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
Зміни II типу

За
рецептом

UA/15181/01/01

86. ЕНАЛОЗИД® 
12,5

таблетки; по 10 таблеток
у блістері; по 2 або по 3 
блістери в пачці з 
картону

АТ "Фармак" Україна АТ "Фармак" Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/0702/01/01

87. ЕНАЛОЗИД® 
25

таблетки по 10 таблеток 
у блістері; по 2 або 3 
блістери у пачці з 
картону

АТ "Фармак" Україна АТ "Фармак" Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/5568/01/01

88. ЕНАЛОЗИД® 
ФОРТЕ

таблетки; по 10 таблеток
у блістері; по 2 або 3 
блістери в пачці з 
картону

АТ "Фармак" Україна АТ "Фармак" Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/0702/01/02

89. ЕПІРУБІЦИН 
МЕДАК

розчин для ін’єкцій, 2 
мг/мл, по 5 мл, або по 10 
мл, або по 25 мл, або по 
50 мл, або по 100 мл у 
флаконі; по 1 флакону в 
коробці

Медак Гезельшафт
фюр клініше

Шпеціальпрепарате
мбХ

Німеччина Вторинне
пакування,

маркування,
контроль та
випуск серії:

Медак
Гезельшафт
фюр клініше

Шпеціальпрепа
рате мбХ,
Німеччина;

Виробництво
"in bulk",

пакування,
маркування та
контроль серії:
Онкотек Фарма

Продакшн
ГмбХ,

Німеччина;
Виробництво

Німеччина/
Чеська

Республіка

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/10941/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламува
ння

Номер
реєстраційного

посвідчення
"in bulk",

пакування,
маркування та
контроль серії:

Онкомед
меньюфекчерін

г а.с., Чеська
Республіка

90. ЕРБІТУКС розчин для інфузій, 5 
мг/мл; по 20 мл або по 
100 мл у скляному 
флаконі; по 1 флакону у 
картонній коробці

Мерк Юроп Б.В. Нідерланди виробництво
готового

лікарського
засобу,

первинне та
вторинне

пакування,
маркування,

контроль якості
та випуск серій:
Мерк Хелскеа

КГаА,
Німеччина;

контроль якості:
Мерк Сероно
С.п.А., Італія

Німеччина/
Італія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:

Зміни II типу

за
рецептом

Не підлягає UA/13055/01/01

91. ЕСПА-ТИБОЛ® таблетки по 2,5 мг по 28 
таблеток у блістері; по 1 
блістеру в картонній 
коробці

Еспарма ГмбХ Німеччина Ліндофарм
ГмбХ

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/17004/01/01

92. ЕСПЕРОКТ порошок та розчинник 
для розчину для ін'єкцій 
по 500 МО; 1 флакон з 
порошком у комплекті з 
розчинником (0,9% 
розчин натрію хлориду) 
по 4 мл у попередньо 
наповненому шприці № 
1, перехідником для 
флакона та штоком 
поршня в картонній 
коробці

А/Т Ново Нордіск Данiя відповідальний
за випуск серії

готового
лікарського
засобу: А/Т

Ново Нордіск,
Данія;

приготування,
розлив у
первинне

пакування,
ліофілізація та

перевірка
готового

лікарського
засобу,

контроль якості
(мікробіологічні
тести) готового

лікарського

Данія/
Німеччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/20398/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламува
ння

Номер
реєстраційного

посвідчення
засобу,

додавання
шкали до

шприца для
введення,

маркування та
вторинне
пакування
готового

лікарського
засобу: А/Т

Ново Нордіск,
Данiя;

приготування,
розлив у
первинне

пакування,
ліофілізація та

перевірка
готового

лікарського
засобу,

контроль якості
(мікробіологічні
тести) готового

лікарського
засобу: А/Т

Ново Нордіск,
Данія;

виробництво
розчинника:
виробництво

(приготування,
розлив,

перевірка,
комплектація,
маркування та

пакування
нерозфасовано

го продукту):
Веттер Фарма-
Фертігунг ГмбХ

унд Ко. КГ,
Німеччина

93. ЕСПЕРОКТ порошок та розчинник 
для розчину для ін'єкцій 
по 1000 МО ; 1 флакон з 
порошком у комплекті з 
розчинником (0,9% 

А/Т Ново Нордіск Данiя відповідальний
за випуск серії

готового
лікарського
засобу: А/Т

Данія/
Німеччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/20398/01/02



28

№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламува
ння

Номер
реєстраційного

посвідчення
розчин натрію хлориду) 
по 4 мл у попередньо 
наповненому шприці № 
1, перехідником для 
флакона та штоком 
поршня в картонній 
коробці

Ново Нордіск,
Данія;

приготування,
розлив у
первинне

пакування,
ліофілізація та

перевірка
готового

лікарського
засобу,

контроль якості
(мікробіологічні
тести) готового

лікарського
засобу,

додавання
шкали до

шприца для
введення,

маркування та
вторинне
пакування
готового

лікарського
засобу: А/Т

Ново Нордіск,
Данiя;

приготування,
розлив у
первинне

пакування,
ліофілізація та

перевірка
готового

лікарського
засобу,

контроль якості
(мікробіологічні
тести) готового

лікарського
засобу: А/Т

Ново Нордіск,
Данія;

виробництво
розчинника:
виробництво

(приготування,
розлив,
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламува
ння

Номер
реєстраційного

посвідчення
перевірка,

комплектація,
маркування та

пакування
нерозфасовано

го продукту):
Веттер Фарма-
Фертігунг ГмбХ

унд Ко. КГ,
Німеччина

94. ЕСПЕРОКТ порошок та розчинник 
для розчину для ін'єкцій 
по 1500 МО; 1 флакон з 
порошком у комплекті з 
розчинником (0,9% 
розчин натрію хлориду) 
по 4 мл у попередньо 
наповненому шприці № 
1, перехідником для 
флакона та штоком 
поршня в картонній 
коробці

А/Т Ново Нордіск Данiя відповідальний
за випуск серії

готового
лікарського
засобу: А/Т

Ново Нордіск,
Данія;

приготування,
розлив у
первинне

пакування,
ліофілізація та

перевірка
готового

лікарського
засобу,

контроль якості
(мікробіологічні
тести) готового

лікарського
засобу,

додавання
шкали до

шприца для
введення,

маркування та
вторинне
пакування
готового

лікарського
засобу: А/Т

Ново Нордіск,
Данiя;

приготування,
розлив у
первинне

пакування,
ліофілізація та

перевірка

Данія/
Німеччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/20398/01/03
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламува
ння

Номер
реєстраційного

посвідчення
готового

лікарського
засобу,

контроль якості
(мікробіологічні
тести) готового

лікарського
засобу: А/Т

Ново Нордіск,
Данія;

виробництво
розчинника:
виробництво

(приготування,
розлив,

перевірка,
комплектація,
маркування та

пакування
нерозфасовано

го продукту):
Веттер Фарма-
Фертігунг ГмбХ

унд Ко. КГ,
Німеччина

95. ЕСПЕРОКТ порошок та розчинник 
для розчину для ін'єкцій 
по 2000 МО; 1 флакон з 
порошком у комплекті з 
розчинником (0,9% 
розчин натрію хлориду) 
по 4 мл у попередньо 
наповненому шприці № 
1, перехідником для 
флакона та штоком 
поршня в картонній 
коробці

А/Т Ново Нордіск Данiя відповідальний
за випуск серії

готового
лікарського
засобу: А/Т

Ново Нордіск,
Данія;

приготування,
розлив у
первинне

пакування,
ліофілізація та

перевірка
готового

лікарського
засобу,

контроль якості
(мікробіологічні
тести) готового

лікарського
засобу,

додавання
шкали до

шприца для

Данія/
Німеччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/20398/01/04
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламува
ння

Номер
реєстраційного

посвідчення
введення,

маркування та
вторинне
пакування
готового

лікарського
засобу: А/Т

Ново Нордіск,
Данiя;

приготування,
розлив у
первинне

пакування,
ліофілізація та

перевірка
готового

лікарського
засобу,

контроль якості
(мікробіологічні
тести) готового

лікарського
засобу: А/Т

Ново Нордіск,
Данія;

виробництво
розчинника:
виробництво

(приготування,
розлив,

перевірка,
комплектація,
маркування та

пакування
нерозфасовано

го продукту):
Веттер Фарма-
Фертігунг ГмбХ

унд Ко. КГ,
Німеччина

96. ЕСПЕРОКТ порошок та розчинник 
для розчину для ін'єкцій 
по 3000 МО; 1 флакон з 
порошком у комплекті з 
розчинником (0,9% 
розчин натрію хлориду) 
по 4 мл у попередньо 
наповненому шприці № 
1, перехідником для 

А/Т Ново Нордіск Данiя відповідальний
за випуск серії

готового
лікарського
засобу: А/Т

Ново Нордіск,
Данія;

приготування,
розлив у

Данія/
Німеччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/20398/01/05
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламува
ння

Номер
реєстраційного

посвідчення
флакона та штоком 
поршня в картонній 
коробці

первинне
пакування,

ліофілізація та
перевірка
готового

лікарського
засобу,

контроль якості
(мікробіологічні
тести) готового

лікарського
засобу,

додавання
шкали до

шприца для
введення,

маркування та
вторинне
пакування
готового

лікарського
засобу: А/Т

Ново Нордіск,
Данiя;

приготування,
розлив у
первинне

пакування,
ліофілізація та

перевірка
готового

лікарського
засобу,

контроль якості
(мікробіологічні
тести) готового

лікарського
засобу: А/Т

Ново Нордіск,
Данія;

виробництво
розчинника:
виробництво

(приготування,
розлив,

перевірка,
комплектація,
маркування та

пакування
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламува
ння

Номер
реєстраційного

посвідчення
нерозфасовано

го продукту):
Веттер Фарма-
Фертігунг ГмбХ

унд Ко. КГ,
Німеччина

97. ЕССЕНЦІАЛЄ®
ФОРТЕ Н

капсули по 300 мг; № 30 
(10х3): по 10 капсул у 
блістері, по 3 блістери у 
картонній коробці; № 90 
(10х9): по 10 капсул у 
блістері, по 9 блістерів у 
картонній коробці; № 100
(10х10): по 10 капсул у 
блістері, по 10 блістерів 
у картонній коробці

ТОВ "Опелла
Хелскеа Україна"

Україна виробництво,
первинне та

вторинне
пакування,
контроль та
випуск серій:

Ей. Наттерманн
енд Сайі. ГмбХ,

Німеччина;
первинне та

вторинне
пакування,

випуск серій:
Опелла
Хелскеа

Поланд Сп. з
о.о., Польща

Німеччина/
Польща

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/8682/01/01

98. ЕТАМЗИЛАТ розчин для ін’єкцій 12,5 
%; по 2 мл в ампулі; по 
10 ампул у пачці з 
картону; по 2 мл в 
ампулі; по 10 ампул у 
блістері; по 1 блістеру у 
пачці з картону; по 2 мл в
ампулі; по 5 ампул у 
блістері; по 2 блістери у 
пачці з картону

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
"КОРПОРАЦІЯ
"ЗДОРОВ`Я"

Україна контроль якості,
випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "Дослідний

завод "ГНЦЛС",
Україна; всі

стадії
виробництва,

контроль якості,
випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю

"Фармацевтичн
а компанія
"Здоров'я",

Україна;
 всі стадії

виробництва,
контроль якості:

Акціонерне
товариство

"Галичфарм",

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/5470/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламува
ння

Номер
реєстраційного

посвідчення
Україна

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

Євро Лайфкер Лтд Велика
Британiя

ЕйСіЕс Добфар
С.П.А.

Італiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Технічна
помилка

За
рецептом

UA/14073/01/01

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

ОРГАНОСИН
ЛАЙФСАЄНСИЗ (ЕФ

ЗЕТ І)

ОАЕ Евертоджен
Лайф Саєнсиз

Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/17229/01/01

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

ОРГАНОСИН
ЛАЙФСАЄНСИЗ (ЕФ

ЗЕТ І)

ОАЕ Евертоджен
Лайф Саєнсиз

Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/17229/01/02

102. ІЗІКАРД® A 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 І типу

За
рецептом

UA/16928/01/01

103. ІЗІКАРД® A 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 І типу

За
рецептом

UA/16928/01/03

104. ІЗІКАРД® A 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 І типу

За
рецептом

UA/16928/01/04

105. ІЗІКАРД® A 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 І типу

За
рецептом

UA/16928/01/02

106. ІЗОФРА спрей назальний, розчин,
8000 МО/мл; по 15 мл у 
флаконі з розпилювачем;
по 1 флакону в картонній
коробці

Лабораторії Бушара
Рекордаті

Францiя Софартекс,
Франція

або
РЕКОРДАТІ

ІЛАЧ САНАЇ ВЕ
ТІК.А.С.,

Туреччина

Франція/
Туреччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/2830/01/01

107. ІМБРУВІКА капсули по 140 мг; по 90 ТОВ «Джонсон і Україна Виробництво США внесення змін до за UA/14220/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламува
ння

Номер
реєстраційного

посвідчення
або 120 капсул у 
флаконі; по 1 флакону у 
картонній пачці

Джонсон Україна II» нерозфасофан
ого продукту,

контроль якості:
Каталент СТС,
Інк., США або

Сілаг АГ,
Швейцарія;

Первинне та
вторине

пакування,
випуск серії:

Сілаг АГ,
Швейцарія;

контроль якості:
ЕбВі Інк, США

реєстраційних
матеріалів: Зміни І типу

рецептом

108. ІНФАНРИКС 
ГЕКСА 
КОМБІНОВАН
А ВАКЦИНА 
ДЛЯ 
ПРОФІЛАКТИК
И ДИФТЕРІЇ, 
ПРАВЦЯ, 
КАШЛЮКУ 
(АЦЕЛЮЛЯРН
ИЙ 
КОМПОНЕНТ), 
ГЕПАТИТУ В, 
ПОЛІОМІЄЛІТУ
ТА 
ЗАХВОРЮВАН
Ь, 
ЗБУДНИКОМ 
ЯКИХ Є 
HAEMOPHILUS
INFLUENZAE 
ТИПУ B

суспензія (DTPa-HBV-
IPV) для ін’єкцій по 0,5 
мл (1 доза) та ліофілізат 
(Hib); 1 попередньо 
наповнений одноразовий
шприц (по 0,5 мл (1 
доза)) у комплекті з 
двома голками та 
флакон з ліофілізатом 
(Hib) для 1 дози, що 
змішуються перед 
використанням; дві 
голки, шприц та флакон 
герметично запаковані у 
пластиковий контейнер; 
по 1 або по 10 
пластикових контейнерів 
у картонній коробці з 
маркуванням 
українською мовою; 1 
попередньо наповнений 
одноразовий шприц (по 
0,5 мл (1 доза)) у 
комплекті з двома 
голками та флакон з 
ліофілізатом (Hib) для 1 
дози, що змішуються 
перед використанням; 
дві голки, шприц та 
флакон герметично 
запаковані у пластиковий
контейнер; по 1 або по 
10 пластикових 
контейнерів у картонній 

ГлаксоСмітКляйн
Експорт Лімітед

Велика
Британiя

ГлаксоСмітКля
йн Біолоджікалз

С.А., Бельгія
(Випуск серій

готового
продукту.

Проведення
контролю якості
DTPa-HBV-IPV
компоненту);

ГлаксоСмітКля
йн

Біолоджікалз,
Франція

(Формування,
наповнення в

шприці,
проведення

контролю якості
DTPa-HBV-IPV

компоненту.
Формування,

наповнення та
ліофілізація в

флакони,
маркування та

пакування,
проведення

контролю якості
Hib компоненту.
Маркування та

пакування
готового

продукту);

Бельгія/
Франція

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/16235/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламува
ння

Номер
реєстраційного

посвідчення
коробці з маркуванням 
англійською мовою зі 
стрикером українською 
мовою

ГлаксоСмітКля
йн Біолоджікалз

С.А., Бельгія
(Формування,
наповнення в

шприці,
маркування і
пакування,
проведення

контролю якості
DTPa-HBV-IPV

компоненту.
Наповнення та
ліофілізація в

флакони,
маркування та

пакування,
проведення

контролю якості
Hib компоненту.
Маркування та

пакування
готового
продукту)

109. ІНФАНРИКС 
ІПВ 
КОМБІНОВАН
А ВАКЦИНА 
ДЛЯ 
ПРОФІЛАКТИК
И ДИФТЕРІЇ, 
ПРАВЦЯ, 
КАШЛЮКА 
(АЦЕЛЮЛЯРН
ИЙ 
КОМПОНЕНТ) 
ТА 
ПОЛІОМІЄЛІТУ

суспензія для ін'єкцій; по 
0,5 мл у попередньо 
заповненому 
одноразовому шприці у 
комплекті з голкою; по 1 
або 10 попередньо 
заповнених одноразових 
шприців у пластиковому 
контейнері; по 1 
контейнеру в картонній 
коробці

ГлаксоСмітКляйн
Експорт Лімітед

Велика
Британiя

ГлаксоСмітКля
йн Біолоджікалз

С.А., Бельгія
(проведення

контролю якості
вакцини, випуск
серій готового

продукту); 
ГлаксоСмітКля

йн
Біолоджікалз,

Франція
(формування

вакцини,
наповнення
вакцини в
шприці,

маркування та
пакування
готового
продукту,

проведення
контролю якості

вакцини);
ГлаксоСмітКля

Бельгія/
Німеччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:

Зміни II типу

за
рецептом

UA/13939/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламува
ння

Номер
реєстраційного

посвідчення
йн Біолоджікалз

С.А., Бельгія
(наповнення

вакцини в
шприці,

маркування і
пакування
готового
продукту,

проведення
контролю якості

вакцини);
СмітКляйн

Бічем Фарма
ГмбХ унд Ко.
КГ, Німеччина
(наповнення

вакцини в
шприці)

110. ІНФАНРИКС 
КОМБІНОВАН
А ВАКЦИНА 
ДЛЯ 
ПРОФІЛАКТИК
И ДИФТЕРІЇ, 
ПРАВЦЯ, 
КАШЛЮКУ 
АЦЕЛЮЛЯРНА
ОЧИЩЕНА 
ІНАКТИВОВАН
А РІДКА

суспензія для ін'єкцій; 
суспензія для ін’єкцій по 
1 дозі (0,5 мл) у 
попередньо заповненому
шприці № 1 у комплекті з
однією або двома 
голками; по 1 
попередньо 
наповненому шприці у 
комплекті з однією або 
двома голками у 
пластиковому 
контейнері; по 1 
пластиковому 
контейнеру в картонній 
коробці

ГлаксоСмітКляйн
Експорт Лімітед

Велика
Британiя

ГлаксоСмітКля
йн

Біолоджікалз,
Франція

(Формування,
наповнення в
попередньо
наповнені
шприці,

маркування та
пакування,
контроль
якості);

ГлаксоСмітКля
йн Біолоджікалз

С.А., Бельгія
(Наповнення в

попередньо
наповнені
шприці,

маркування та
пакування,
контроль
якості);

СмітКляйн
Бічем Фарма
ГмбХ унд Ко.
КГ, Німеччина
(Наповнення в

попередньо

Франція/
Бельгія/

Німеччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
Зміни II типу

за
рецептом

UA/15120/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламува
ння

Номер
реєстраційного

посвідчення
наповнені
шприці); 

ГлаксоСмітКля
йн Біолоджікалз

С.А., Бельгія
(Контроль

якості, випуск
серії)

111. ІНФУЛГАН розчин для інфузій 10 
мг/мл; по 100 мл у 
пляшці скляній або по 
100 мл у пляшці 
полімерній; по 1 пляшці у
коробці з картону

ТОВ "Юрія-Фарм" Україна ТОВ "Юрія-
Фарм"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/11955/01/01

112. КАРДОСАЛ® 
ПЛЮС 20/12,5

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
20 мг/12,5 мг; по 14 
таблеток у блістері; по 1 
або по 2 блістери в 
картонній коробці

Менаріні
Інтернешонал
Оперейшонс

Люксембург С.А.

Люксембург Виробництво
"in bulk": ДАІЧІ

САНКІО
ЮРОУП ГмбХ,

Німеччина;
Первинне та

вторинне
пакування,
контроль та
випуск серій:
БЕРЛІН-ХЕМІ
АГ, Нiмеччина;
виробництво "in
bulk", первинне

та вторинне
пакування,
контроль та
випуск серій:
Менаріні-Фон
Хейден ГмбХ,

Німеччина;
Контроль серії:

Аналітічес
Зентрум

Біофарм ГмбХ
Берлін,

Німеччина; АЛС
Чеська

Республіка,
с.р.о., Чеська
Республіка

Німеччина/
Чеська

Республіка

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/7139/01/01

113. КАРДОСАЛ®П
ЛЮС 20/25

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
20 мг/25 мг; по 14 
таблеток у блістері; по 1 

Менаріні
Інтернешонал
Оперейшонс

Люксембург С.А.

Люксембург Виробництво
"in bulk": ДАІЧІ

САНКІО
ЮРОУП ГмбХ,

Німеччина/
Чеська

Республіка

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/7140/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламува
ння

Номер
реєстраційного

посвідчення
або по 2 блістери в 
картонній коробці

Німеччина;
Первинне та

вторинне
пакування,
контроль та
випуск серій:
БЕРЛІН-ХЕМІ
АГ, Нiмеччина;
Виробництво

"in bulk",
первинне та

вторинне
пакування,
контроль та
випуск серій:
Менаріні-Фон
Хейден ГмбХ,

Німеччина;
Контроль серії:

Аналітічес
Зентрум

Біофарм ГмбХ
Берлін,

Німеччина; АЛС
Чеська

Республіка,
с.р.о., Чеська
Республіка

114. КАСАРК® таблетки по 32 мг, по 10 
таблеток у блістері; по 3 
блістери в пачці

ПАТ
"Київмедпрепарат"

Україна ПАТ
"Київмедпрепар

ат"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

Не підлягає UA/12457/01/01

115. КАСАРК® таблетки по 16 мг, по 10 
таблеток у блістері; по 3 
блістери в пачці

ПАТ
"Київмедпрепарат"

Україна ПАТ
"Київмедпрепар

ат"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

Не підлягає UA/12457/01/02

116. КАСАРК® таблетки по 8 мг, по 10 
таблеток у блістері; по 3 
або 9 блістерів у пачці

ПАТ
"Київмедпрепарат"

Україна ПАТ
"Київмедпрепар

ат"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

Не підлягає UA/12457/01/03

117. КАШТАНУ 
КІНСЬКОГО 
ПЛОДІВ 
ЕКСТРАКТ 
РІДКИЙ

екстракт рідкий 
(субстанція) в бочках 
полімерних для 
виробництва 
нестерильних лікарських 
форм

ПАТ "Галичфарм" Україна ПАТ
"Галичфарм"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

- UA/12516/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламува
ння

Номер
реєстраційного

посвідчення

118. КЛАВАМ порошок для оральної 
суспензії, 200 мг/28,5 мг; 
по 1 флакону з 
порошком для 
приготування 100 мл 
суспензії з мірним 
ковпачком у картонній 
упаковці

Алкем Лабораторіз
Лтд

Індія Алкем
Лабораторіз

Лтд

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/4469/02/02

119. КЛОФАН супозиторії вагінальні по 
100 мг; по 6 супозиторіїв 
у стрипі; по 1 стрипу у 
картонній упаковці

ТОВ "ГЛЕДФАРМ
ЛТД"

Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/14084/02/01

120. КЛОФАН супозиторії вагінальні по 
500 мг; по 1 супозиторію 
у стрипі; по 1 стрипу у 
картонній упаковці

ТОВ "ГЛЕДФАРМ
ЛТД"

Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/14084/02/02

121. КЛОФАН супозиторії вагінальні по 
100 мг in bulk: по 6 
супозиторіїв у стрипі, по 
450 стрипів у картонній 
коробці

ТОВ "ГЛЕДФАРМ
ЛТД"

Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

- UA/20818/01/01

122. КЛОФАН супозиторії вагінальні по 
500 мг, in bulk: по 1 
супозиторію у стрипі, по 
2700 стрипів у картонній 
коробці

ТОВ "ГЛЕДФАРМ
ЛТД"

Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

- UA/20818/01/02

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

ТОВ "ГЛЕДФАРМ
ЛТД"

Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/14084/01/01

124. КЛОФАН® крем вагінальний 10 % in
bulk: по 7 г препарату в 
тубі, по 169 туб у 
картонній коробці

ТОВ "ГЛЕДФАРМ
ЛТД"

Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

- UA/20818/02/01

125. КОЛДРЕКС С капсули тверді, по 10 
капсул у блістері; по 1 
або 2 блістери у 
картонній коробці

СТАДА
Арцнайміттель АГ

Німеччина СТАДА
Арцнайміттель

АГ

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

Без
рецепта

UA/4648/01/01

126. КОЛДРЕКС С капсули тверді по 10 
капсул у блістері; по 1 
або 2 блістери у 
картонній коробці

СТАДА
Арцнайміттель АГ

Німеччина СТАДА
Арцнайміттель

АГ

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/4648/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламува
ння

Номер
реєстраційного

посвідчення

127. КОЛДРЕКС С капсули тверді, по 10 
капсул у блістері; по 1 
або 2 блістери у 
картонній коробці

СТАДА
Арцнайміттель АГ

Німеччина СТАДА
Арцнайміттель

АГ

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І
Зміни II типу

Без
рецепта

UA/4648/01/01

128. КОЛДРЕКС С капсули тверді, по 10 
капсул у блістері; по 1 
або 2 блістери у 
картонній коробці

СТАДА
Арцнайміттель АГ

Німеччина СТАДА
Арцнайміттель

АГ

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

Без
рецепта

UA/4648/01/01

129. КОМБІГРИП 
ДЕКСА®

таблетки, по 4 таблетки у
блістері з фольги 
алюмінієвої і плівки 
полівінілхлоридної; по 1 
блістеру у пачці з 
картону; по 20 пачок у 
груповій пачці з картону; 
по 8 таблеток у блістері з
фольги алюмінієвої і 
плівки 
полівінілхлоридної; по 1 
блістеру у пачці з 
картону; по 10 пачок у 
груповій пачці з картону; 
по 4 таблетки у блістері з
фольги алюмінієвої; по 1 
блістеру у пачці з 
картону; по 20 пачок у 
груповій пачці з картону; 
по 8 таблеток у блістері з
фольги алюмінієвої; по 1 
блістеру у пачці з 
картону; по 10 пачок у 
груповій пачці з картону; 
по 4 таблетки у блістері 
із фольги алюмінієвої; по
1 блістеру у паперовому 
конверті; по 20 
паперових конвертів у 
груповій пачці з картону

ОРГАНОСИН
ЛАЙФСАЄНСИЗ (ЕФ

ЗЕТ І)

ОАЕ Евертоджен
Лайф Саєнсиз

Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/2068/01/01

130. КОМБІГРИП 
ДЕКСА®

таблетки, in bulk: по 5000
таблеток у пакетах

ОРГАНОСИН
ЛАЙФСАЄНСИЗ (ЕФ

ЗЕТ І)

ОАЕ Евертоджен
Лайф Саєнсиз

Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

- UA/2069/01/01

131. КОМБІСПАЗМ
® 
ГАСТРОКОМФ

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою по 
10 таблеток, вкритих 

ОРГАНОСИН
ЛАЙФСАЄНСИЗ (ЕФ

ЗЕТ І)

ОАЕ Евертоджен
Лайф Саєнсиз

Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/15710/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламува
ння

Номер
реєстраційного

посвідчення
ОРТ плівковою оболонкою, у 

блістері з плівки 
алюмінієвої та фольги 
алюмінієвої; по 1 або 2 
блістери у пачці з 
картону

132. КОМБІСПАЗМ
® 
ГАСТРОКОМФ
ОРТ

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою; in 
bulk: по 5000 таблеток у 
подвійних 
поліетиленових пакетах

ОРГАНОСИН
ЛАЙФСАЄНСИЗ (ЕФ

ЗЕТ І)

ОАЕ Евертоджен
Лайф Саєнсиз

Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

- UA/15711/01/01

133. КОМБІЦИТРОН порошок для орального 
розчину; по 13,60 г в 
саше; по 10 саше в пачці

АТ "Фармак" Україна АТ "Фармак" Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

підлягає UA/19918/01/01

134. КОНВЕРІУМ таблетки по 150 мг; по 10
таблеток у блістері; по 3 
або 10 блістерів в 
картонній упаковці

Медокемі ЛТД Кіпр виробництво за
повним циклом:

Медокемі ЛТД
(Центральний
Завод), Кіпр;
виробництво,

первинне
пакування,
вторинне

пакування:
Медокемі (Фа

Іст) Лтд.,
В'єтнам

Кіпр/ В'єтнам внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/12201/01/01

135. КОНВЕРІУМ таблетки по 300 мг; по 10
таблеток у блістері; по 3 
або 10 блістерів в 
картонній упаковці

Медокемі ЛТД Кіпр виробництво за
повним циклом:

Медокемі ЛТД
(Центральний
Завод), Кіпр;
виробництво,

первинне
пакування,
вторинне

пакування:
Медокемі (Фа

Іст) Лтд.,
В'єтнам

Кіпр/ В'єтнам внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/12201/01/02

136. КОНВЕРІУМ таблетки по 150 мг, по 10
таблеток у блістері, по 3 
або 10 блістерів в 

Медокемі ЛТД Кіпр Медокемі ЛТД
(Центральний

Завод)

Кіпр внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/12201/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламува
ння

Номер
реєстраційного

посвідчення
картонній упаковці

137. КОНВЕРІУМ таблетки по 300 мг, по 10
таблеток у блістері, по 3 
або 10 блістерів в 
картонній упаковці

Медокемі ЛТД Кіпр Медокемі ЛТД
(Центральний

Завод)

Кіпр внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/12201/01/02

138. КОНТРОЛФЛЕ
КС

розчин для ін’єкцій, 2 
мг/мл, по 2 мл в 
ампулах, по 5 ампул у 
блістері, по 1 або 2 
блістери в пачці з 
картону

ТОВ НВФ
"МІКРОХІМ"

Україна ТОВ НВФ
"МІКРОХІМ",

Україна
(юридична

адреса
виробника;
виробнича
дільниця;

відповідальний
за випуск серії,
не включаючи

контроль/випро
бування серії);
відповідальний
за виробництво

та
контроль/випро
бування серії,
не включаючи

випуск серії: АТ
"Галичфарм",

Україна

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/19023/01/01

139. КОРДАРОН® таблетки по 200 мг, № 30
(10х3): по 10 таблеток у 
блістері; по 3 блістери в 
картонній коробці; № 30 
(15х2): по 15 таблеток у 
блістері; по 2 блістери в 
картонній коробці

ТОВ "Санофі-Авентіс
Україна"

Україна Виробництво,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості
та випуск серії
ГЛЗ: САНОФІ

ВІНТРОП
ІНДАСТРІА,

Франція;
Виробництво,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості
та випуск серії

ГЛЗ (за
виключенням

мікробіологічно
го тестування):

Опелла

Франція/
Угорщина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/3683/02/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламува
ння

Номер
реєстраційного

посвідчення
Хелскеа

Хангері Кфт.,
Угорщина;

Мікробіологічне
тестування

ГЛЗ: ХІНОЇН
Завод

Фармацевтични
х та Хімічних

Продуктів
Прайвіт Ко.

Лтд. (ХІНОЇН
Прайвіт Ко.

Лтд.) -
підприємство
Чаніквельд,
Угорщина;

Мікробіологічне
тестування

ГЛЗ: ЄВРОАПІ
Хангері Лімітед

Лайабіліті
Компані

(ЄВРОАПІ
Хангері Лтд.),

Угорщина
140. КОРИНФАР® таблетки пролонгованої 

дії по 10 мг; по 10 
таблеток у блістері; по 3 
блістери в коробці; по 50 
або 100 таблеток у 
флаконі; по 1 флакону в 
коробці

ТОВ «Тева Україна» Україна ПЛІВА
Хрватска д.о.о.

Хорватія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/9756/01/01

141. КОРСАР® АМ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 5 
мг/80 мг; по 10 таблеток 
у блістері; по 3 або 5, 
або 6 блістерів у пачці

АТ "Фармак" Україна АТ "Фармак" Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/16392/01/01

142. КОРСАР® АМ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 10
мг/160 мг; по 10 таблеток
у блістері; по 3 або 5, 
або 6 блістерів у пачці

АТ "Фармак" Україна АТ "Фармак" Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/16392/01/02

143. КОРСАР® АМ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 5 
мг/160 мг; по 10 таблеток
у блістері; по 3 або 5, 
або 6 блістерів у пачці з 
картону

АТ "Фармак" Україна АТ "Фармак" Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/16393/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламува
ння

Номер
реєстраційного

посвідчення
144. КОРСАР® Н 

ДУО
таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
80 мг/12,5 мг, по 10 
таблеток у блістері, по 3 
або по 9 блістерів у пачці
з картону

АТ "Фармак" Україна АТ "Фармак" Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/18175/01/01

145. КОРСАР® Н 
ДУО

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
160 мг/12,5 мг, по 10 
таблеток у блістері, по 3 
або по 9 блістерів у пачці
з картону

АТ "Фармак" Україна АТ "Фармак" Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/18175/01/02

146. КОРСАР® Н 
ДУО

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
160 мг/25 мг, по 10 
таблеток у блістері, по 3 
або по 9 блістерів у пачці
з картону

АТ "Фармак" Україна АТ "Фармак" Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/18175/01/03

147. КОРСАР® Н 
ДУО

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
320 мг/12,5 мг, по 10 
таблеток у блістері, по 3 
блістери у пачці з 
картону

АТ "Фармак" Україна АТ "Фармак" Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/18175/01/04

148. КОРСАР® Н 
ДУО

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
320 мг/25 мг, по 10 
таблеток у блістері, по 3 
блістери у пачці з 
картону

АТ "Фармак" Україна АТ "Фармак" Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/18175/01/05

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

АТ "Фармак" Україна АТ "Фармак" Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/0885/02/01

150. КСЕОМІН порошок для розчину 
для ін`єкцій, по 50 LD50 
одиниць; 1 флакон з 
порошком у картонній 
коробці

Мерц
Фармасьютікалз

ГмбХ

Німеччина виробництво
нерозфасовано

го продукту,
випробування

контролю якості
в процесі

виробництва,
кількісне

визначення на
основі

клітин,кількісне
визначення

Німеччина/
Ірландiя

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/15447/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламува
ння

Номер
реєстраційного

посвідчення
Ботулінічного
нейротоксину

Clostridium
Botulinum типу

A (ELISA),
первинне

пакування:
Мерц Фарма

ГмбХ і Ко.
КГаА,

Німеччина;
виробництво

нерозфасовано
го продукту,

випробування
контролю якості

в процесі
виробництва,
випробування

контролю якості
при випуску та
стабільності,

первинне
пакування: ІДТ
Біологіка ГмбХ,

Німеччина;
вторинне

пакування,
випуск серії:
Мерц Фарма

ГмбХ і Ко.
КГаА,

Німеччина;
випробування
LD50 (кількісне

визначення
біологічної
активності):

ЛФТ
Лабораторія

Фармакології та
Токсикології

ГмбХ та Ко.КГ,
Німеччина;

Чарльз Рівер
Лабораторіз

Айленд Лімітед,
Ірландiя;
вторинне
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламува
ння

Номер
реєстраційного

посвідчення
пакування:
Престиж

Промоушн
Веркауфсфьор

дерунг та
Вербесервіс

ГмбХ,
Німеччина

151. КСЕОМІН порошок для розчину 
для ін`єкцій, по 100 LD50
одиниць; 1 флакон з 
порошком у картонній 
коробці

Мерц
Фармасьютікалз

ГмбХ

Німеччина виробництво
нерозфасовано

го продукту,
випробування

контролю якості
в процесі

виробництва,
кількісне

визначення на
основі

клітин,кількісне
визначення

Ботулінічного
нейротоксину

Clostridium
Botulinum типу

A (ELISA),
первинне

пакування:
Мерц Фарма

ГмбХ і Ко.
КГаА,

Німеччина;
виробництво

нерозфасовано
го продукту,

випробування
контролю якості

в процесі
виробництва,
випробування

контролю якості
при випуску та
стабільності,

первинне
пакування: ІДТ
Біологіка ГмбХ,

Німеччина;
вторинне

пакування,
випуск серії:

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/15447/01/02
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламува
ння

Номер
реєстраційного

посвідчення
Мерц Фарма

ГмбХ і Ко.
КГаА,

Німеччина;
випробування
LD50 (кількісне

визначення
біологічної
активності):

ЛФТ
Лабораторія

Фармакології та
Токсикології

ГмбХ та Ко.КГ,
Німеччина;

Чарльз Рівер
Лабораторіз

Айленд Лімітед,
Ірландiя;
вторинне

пакування:
Престиж

Промоушн
Веркауфсфьор

дерунг та
Вербесервіс

ГмбХ,
Німеччина

152. ЛАБО-ГЕРП пілюлі в капсулах для 
відкриття; по 10 окремих 
капсул з номерами від 1 
до 10 в блістері; по 3 
блістери по 10 капсул у 
картонній коробці

ЛАБО'ЛАЙФ
БЕЛЬГІЯ

Бельгiя Лабо'Лайф
Іспанія С.А.У. 

Іспанія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/20601/01/01

153. ЛАЗОЛВАН® таблетки по 30 мг по 10 
таблеток у блістері; по 2 
блістери у картонній 
коробці

ТОВ «Опелла
Хелскеа Україна»

Україна Дельфарм
Реймс,

Франція;
Опелла
Хелскеа

Поланд Сп. з
о.о., Польща

Франція/
Польща

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

Зміни II типу

без
рецепта

підлягає UA/3430/03/01

154. ЛАКОЗАМ® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
50 мг; по 14 таблеток у 
блістері; по 4 блістери у 
картонній пачці

ТОВ "АСІНО
УКРАЇНА" 

Україна Виробництво,
первинне та

вторинне
пакування,
контроль та
випуск серії

Греція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/18538/01/01



49

№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламува
ння

Номер
реєстраційного

посвідчення
лікарського

засобу:
Дженефарм
СА, Греція;

Контроль серії:
КюЕйСіЕс Лтд.,

Греція

155. ЛАКОЗАМ® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
100 мг; по 14 таблеток у 
блістері; по 4 блістери у 
картонній пачці

ТОВ "АСІНО
УКРАЇНА" 

Україна Виробництво,
первинне та

вторинне
пакування,
контроль та
випуск серії
лікарського

засобу:
Дженефарм
СА, Греція;

Контроль серії:
КюЕйСіЕс Лтд.,

Греція

Греція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/18538/01/02

156. ЛАКТОВІТ 
ФОРТЕ

капсули по 10 капсул у 
блістері; по 3 блістери в 
картонній коробці; по 7 
капсул у блістері; по 2 
або по 4 блістери в 
картонній коробці

Мілі Хелскере
Лімітед

Велика
Британiя

Мепро
Фармасьютикал
с Пріват Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/0160/01/01

157. ЛАМІКОН® таблетки по 0,25 г, по 7 
таблеток у блістері; по 2 
блістери в пачці

АТ "Фармак" Україна АТ "Фармак" Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/2714/01/01

158. ЛАНЗА капсули по 30 мг; по 10 
капсул у блістері; по 2 
блістери у картонній 
коробці

Дженом Біотек Пвт.
Лтд.

Індія Дженом Біотек
Пвт. Лтд.

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

Не підлягає UA/10811/01/01

159. ЛАРФІКС таблетки, вкриті 
оболонкою, по 8 мг, in 
bulk: №10800 (10х1080) 
таблеток: по 10 таблеток
у блістері; по 1080 
блістерів у картонній 
коробці; in bulk: №4800 
(10х480) таблеток: по 10 
таблеток у блістері; по 
480 блістерів у картонній
коробці

ТОВ «ГЛЕДФАРМ
ЛТД»

Україна Кусум Хелтхкер
Пвт Лтд 

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

- UA/20999/01/01

160. ЛАРФІКС таблетки, вкриті ТОВ «ГЛЕДФАРМ Україна Кусум Хелтхкер Індія внесення змін до за UA/12330/01/02
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламува
ння

Номер
реєстраційного

посвідчення
оболонкою, по 8 мг, по 
10 таблеток у блістері, 
по 3, або 10 блістерів у 
картонній упаковці

ЛТД» Пвт Лтд реєстраційних
матеріалів: Зміни І типу

рецептом

161. ЛЕВОЛЕТ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
250 мг, по 10 таблеток в 
блістері; по 1 блістеру у 
картонній коробці

Д-р Редді'с
Лабораторіс Лтд

Індія Д-р Редді’с
Лабораторіс
Лтд, ФТО – ІI

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

Не підлягає UA/9474/01/01

162. ЛЕВОЛЕТ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
500 мг, по 10 таблеток в 
блістері; по 1 блістеру у 
картонній коробці

Д-р Редді'с
Лабораторіс Лтд

Індія Д-р Редді’с
Лабораторіс
Лтд, ФТО – ІI

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

Не підлягає UA/9474/01/02

163. ЛЕВОЛЕТ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
750 мг, по 5 або 10 
таблеток у блістері, по 1 
блістеру у картонній 
коробці

Д-р Редді'с
Лабораторіс Лтд

Індія Д-р Редді’с
Лабораторіс
Лтд, ФТО – ІI

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

Не підлягає UA/9474/01/03

164. ЛЕВОФЛОКСА
ЦИН

розчин для інфузій 0,5 % 
по 100 мл або по 150 мл 
у пляшці; по 1 пляшці у 
пачці

Приватне акціонерне
товариство "Інфузія"

Україна Приватне
акціонерне
товариство

"Інфузія"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

Не підлягає UA/12726/01/01

165. ЛЕВОФЛОКСА
ЦИН-ТЕВА

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
250 мг, по 5 таблеток у 
блістері, по 2 блістери в 
картонній коробці

ТОВ «Тева Україна» Україна Актавіс ЛТД Мальта внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/11952/01/01

166. ЛЕВОФЛОКСА
ЦИН-ТЕВА

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
500 мг, по 5 таблеток у 
блістері, по 2 блістери в 
картонній коробці

ТОВ «Тева Україна» Україна Актавіс ЛТД Мальта внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/11952/01/02

167. ЛЕРКАМЕН® 
АПФ 20/20

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

Менаріні
Інтернешонал
Оперейшонс

Люксембург С.А.

Люксембург Рекордаті
Індустріа Кіміка

е
Фармачеутика

С.п.А.

Італія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/13569/01/02

168. МАГНЕ-В6® таблетки, вкриті 
оболонкою; № 60 (20х3): 
по 20 таблеток у 
блістері; по 3 блістери у 
картонній коробці

ТОВ «Опелла
Хелскеа Україна»

Україна виробництво,
контроль якості,

пакування,
маркування,
випуск серії:

САНОФІ

Франція/
Угорщина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/5476/02/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламува
ння

Номер
реєстраційного

посвідчення
ВІНТРОП

ІНДАСТРІА,
Франція;

виробництво,
контроль якості,

пакування,
маркування,
випуск серії:

Опелла
Хелскеа

Хангері Кфт.,
Угорщина;

мікробіологічни
й контроль ГЛЗ:
ХІНОЇН Завод

Фармацевтични
х та Хімічних

Продуктів
Прайвіт Ко.

Лтд.,
Підприємство

№3
(Підприємство
в Чаніквельдь),

Угорщина
мікробіологічни
й контроль ГЛЗ:

ЄУРОАПІ
Хангері

Лтд.,Угорщина
169. МАГНІЮ 

СУЛЬФАТ
розчин для ін'єкцій, 500 
мг/мл; по 5 мл або по 10 
мл в ампулі, по 5 ампул у
блістері; по 2 блістери в 
пачці

ПАТ "Галичфарм" Україна ПАТ
"Галичфарм"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/20018/01/01

170. МАРІТА® таблетки по 2 мг, по 28 
таблеток у блістері; по 1 
блістеру у пачці

АТ "Фармак" Україна Сіндеа Фарма,
С.Л.

Іспанія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/18865/01/01

171. МЕДОГРЕЛЬ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
75 мг; по 10 таблеток у 
блістері з 
полівінілхлориду та 
алюмінієвої фольги; по 3 
блістери в картонній 
коробці; по 10 таблеток у
алюмінієвому блістері, 

Медокемі ЛТД Кіпр виробництво
нерозфасовано

го продукту,
контроль якості,

дозвіл на
випуск серії:

Медокемі
Лімітед, Кіпр;
первинне та

Кіпр внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/12149/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламува
ння

Номер
реєстраційного

посвідчення
по 3 блістери в картонній
коробці;

вторинне
пакування:
Медокемі

Лімітед, Кіпр

172. МЕЛОКСИКАМ
-ТЕВА

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

ТОВ «Тева Україна» Україна Хелп С.А. Грецiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/6308/02/01

173. МЕМАМЕД® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою по 
10 мг; по 10 таблеток у 
блістері, по 3 або 6 
блістерів в картонній 
коробці

Медокемі ЛТД Кіпр виробництво за
повним циклом:

Медокемі
Лімітед, Кіпр;

виробництво за
повним циклом:
Медокемі ЛТД
(Центральний
Завод), Кіпр

Кіпр внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
Зміни II типу

за
рецептом

UA/16845/01/01

174. МЕМАМЕД® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою 20 
мг, по 10 таблеток у 
блістері, по 3 або 6 
блістерів в картонній 
коробці

Медокемі ЛТД Кіпр виробництво за
повним циклом:

Медокемі
Лімітед, Кіпр;

виробництво за
повним циклом:
Медокемі ЛТД
(Центральний
Завод), Кіпр

Кіпр внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
Зміни II типу –

за
рецептом

UA/16845/01/02

175. МІЛАНДА таблетки вкриті 
плівковою оболонкою, 3 
мг/0,03 мг; по 21 таблетці
у блістері; по 1 блістеру 
у картонній упаковці

Зентіва, к.с. Чеська
Республiка

повний цикл
виробництва:
Лабораторіос
Леон Фарма
С.А.Іспанія;

альтернативни
й виробник,

який відповідає
за вторинне
пакування:

МАНАНТІАЛ
ІНТЕГРА,

С.Л.У., Іспанiя;
Альтернативни

й виробник,
який відповідає

за вторинне
пакування:

АТДІС ФАРМА,
С.Л., Іспанiя;

Виробник, який

Іспанiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

Не підлягає UA/13152/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламува
ння

Номер
реєстраційного

посвідчення
відповідає за

мікробіологічне
тестування:
Біолаб, С.Л.,

Іспанiя
Виробник, який
відповідає за

мікробіологічне
тестування:
Лабораторіо

Ечеварне, С.А.,
Іспанiя

176. МІЛТ 
НАЗАЛЬНІ 
КРАПЛІ®

краплі назальні по 10 мл 
у флаконі; по 1 флакону 
у пачці

АТ "Фармак" Україна АТ "Фармак" Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/14055/01/01

177. МІСТОЛ® супозиторії вагінальні по 
500 мг in bulk: № 1620 
(5х324) супозиторіїв: по 5
супозиторіїв у стрипі; по 
324 стрипи у картонній 
коробці

ТОВ "ГЛЕДФАРМ
ЛТД"

Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

- UA/21000/01/01

178. МІСТОЛ® супозиторії вагінальні по 
500 мг; по 5 супозиторіїв 
у стрипі; по 2 стрипи у 
картонній упаковці

ТОВ "ГЛЕДФАРМ
ЛТД"

Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/16131/01/01

179. МОНТУЛАР® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
10 мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 3 блістери у 
картонній упаковці

ТОВ «ГЛЕДФАРМ
ЛТД»

Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/15649/01/01

180. МОНТУЛАР® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
10 мг in bulk № 4900 
(10х490): по 10 таблеток 
у блістері, по 490 
блістерів у картонній 
коробці

ТОВ «ГЛЕДФАРМ
ЛТД»

Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

- UA/20953/01/01

181. МУЦИТУС капсули по 150 мг по 6 
капсул у стрипі; по 2 або 
по 5 стрипів у картонній 
упаковці

Маклеодс
Фармасьютикалс

Лімітед

Індія Маклеодс
Фармасьютикал

с Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/5589/01/01

182. МУЦИТУС капсули по 300 мг; по 6 
капсул у стрипі; по 2 або 
по 5 стрипів у картонній 
упаковці

Маклеодс
Фармасьютикалс

Лімітед

Індія Маклеодс
Фармасьютикал

с Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/5589/01/02

183. НЕБІМАК - 10 таблетки по 10 мг; по 10 
таблеток у блістері; по 1 
або 3 блістери у 

Маклеодс
Фармасьютикалс

Лімітед

Індія Маклеодс
Фармасьютикал

с Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/19267/01/03
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламува
ння

Номер
реєстраційного

посвідчення
картонній коробці

184. НЕБІМАК - 2,5 таблетки по 2,5 мг; по 10 
таблеток у блістері; по 1 
або 3 блістери у 
картонній коробці

Маклеодс
Фармасьютикалс

Лімітед

Індія Маклеодс
Фармасьютикал

с Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/19267/01/01

185. НЕБІМАК - 5 таблетки по 5 мг; по 10 
таблеток у блістері; по 1 
або 3 блістери у 
картонній коробці

Маклеодс
Фармасьютикалс

Лімітед

Індія, Індія,
Індія

Маклеодс
Фармасьютикал

с Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/19267/01/02

186. НЕБУВЕНТ-Н розчин для інгаляцій, 2,5 
мг/2,5 мл; по 2,5 мл в 
ампулі поліетиленовій; 
по 5 ампул у пакеті з 
алюмінієвої фольги; по 2 
пакети у пачці з картону

ТОВ "ФАРМАСЕЛ" Україна ТОВ
"ФАРМАСЕЛ"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/20866/01/01

187. НЕЙРОКСОН® розчин для перорального
застосування, 100 мг/мл, 
по 45 мл у флаконі; по 1 
флакону разом із 
дозатором у пачці

ПАТ "Галичфарм" Україна ПАТ
"Галичфарм"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/12114/02/01

188. НЕЙРОМУЛЬТ
ИВІТ

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

ТОВ "БАУШ ХЕЛС
УКРАЇНА"

Україна Г.Л. Фарма
ГмбХ, Австрія;

виробник
відповідальний

за випуск
продукту: Г.Л.
Фарма ГмбХ,

Австрія

Австрія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/5926/01/01

189. НЕЙРОРУБІН
™-ФОРТЕ 
ЛАКТАБ

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

ТОВ «Тева Україна» Україна Виробництво
нерозфасовано

го продукту,
контроль якості,

дозвіл на
випуск серії:
Ацино Фарма

АГ, Швейцарія;
Первинна та

вторинна
упаковка:

Ацино Фарма
АГ, Швейцарія;

Контроль
якості: ННАС

Лабор Д-р
Хойслер ГмбХ,

Німеччина;

Швейцарія/
Німеччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/1950/02/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламува
ння

Номер
реєстраційного

посвідчення
додаткова

лабораторія,
що приймає

участь в
контролі якості:
Унтерзухунгсінс
титут Хеппелер

ГмбХ,
Німеччина

190. НЕЙРОТИЛІН розчин для ін’єкцій, 250 
мг/мл по 4 мл в ампулі; 
по 5 ампул у блістері; по 
1 або 2 блістери у 
коробці з картону

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю

"Фармацевтичн
а компанія
"Здоров'я"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/15534/01/01

191. НЕОФЕН 
БЕЛУПО 
ФОРТЕ

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

Белупо, ліки та
косметика, д.д.

Хорватія Белупо, ліки та
косметика, д.д.

Хорватія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

підлягає UA/14740/01/01

192. НІМЕДАР гранули для оральної 
суспензії, 100 мг/2 г по 2 
г гранул у саше; по 30 
саше у коробці

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтичн

а фірма
"Дарниця"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/15433/01/01

193. НІМЕДАР гель, 10 мг/г по 30 г у 
тубі; по 1 тубі в пачці

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтичн

а фірма
"Дарниця"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/15433/02/01

194. НОВОКАЇН розчин для ін'єкцій, 5 
мг/мл по 5 мл в ампулі, 
по 5 ампул у контурній 
чарунковій упаковці, по 2
контурні чарункові 
упаковки в пачці

ПАТ "Галичфарм" Україна ПАТ
"Галичфарм"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

Не підлягає UA/5126/01/01

195. НОЛІЦИН таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
400 мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 1 або 2 
блістери у картонній 
коробці

KРKA, д.д., Ново
место

Словенія KРKA, д.д.,
Ново место

Словенiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/3155/01/01

196. ОКСОЛ розчин для ін'єкцій, 2 
мг/мл; по 25 мл або 50 
мл у флаконі; по 1 
флакону в картонній 
коробці

Мілі Хелскере
Лімітед

Велика
Британiя

Венус Ремедіс
Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/4065/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламува
ння

Номер
реєстраційного

посвідчення
197. ОКСОПОТИН таблетки по 5 мг; по 25 

таблеток у блістері; по 1 
або 2 блістери у 
картонній коробці

КОВЕКС С.А. Іспанiя виробництво,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль серії
(за

виключенням
показників

"Ідентифікація.
УФ" та

"Мікробіологічн
а чистота"),
випуск серії:

КОВЕКС С.А.,
Іспанія;

контроль серії
за показниками
"Ідентифікація.

УФ" та
"Мікробіологічн

а чистота":
Лабораторія

Ечеварне, С.А.,
Іспанія

Іспанія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/3276/01/01

198. ОКСОПОТИН таблетки по 5 мг, по 25 
таблеток у блістері, по 1 
або по 2 блістери у 
картонній коробці

КОВЕКС С.А. Іспанiя виробництво,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль серії
(за

виключенням
показників

"Ідентифікація.
УФ" та

"Мікробіологічн
а чистота"),
випуск серії:

КОВЕКС С.А.,
Іспанія;

контроль серії
за показниками
"Ідентифікація.

УФ" та
"Мікробіологічн

а чистота":
Лабораторія

Ечеварне, С.А.,
Іспанія

Іспанія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/3276/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламува
ння

Номер
реєстраційного

посвідчення
199. ОЛІМЕЛЬ N4E емульсія для інфузій; по 

1000 мл у трикамерному 
пластиковому пакеті в 
захисній оболонці, що 
містить поглинач кисню; 
по 6 пакетів у картонній 
коробці; по 1500 мл у 
трикамерному 
пластиковому пакеті в 
захисній оболонці, що 
містить поглинач кисню; 
по 4 пакети у картонній 
коробці; по 2000 мл у 
трикамерному 
пластиковому пакеті в 
захисній оболонці, що 
містить поглинач кисню; 
по 4 пакети у картонній 
коробці

Бакстер С.А. Бельгiя Вхідний
контроль,
контроль

проміжного
продукту,

виробництво,
пакування,

контроль якості
та випуск серії:
Бакстер С.А.

Бельгiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/17379/01/01

200. ОЛІМЕЛЬ N7E емульсія для інфузій; по 
1000 мл у трикамерному 
пластиковому пакеті в 
захисній оболонці, що 
містить поглинач кисню; 
по 6 пакетів у картонній 
коробці; по 1500 мл у 
трикамерному 
пластиковому пакеті в 
захисній оболонці, що 
містить поглинач кисню; 
по 4 пакети у картонній 
коробці; по 2000 мл у 
трикамерному 
пластиковому пакеті в 
захисній оболонці, що 
містить поглинач кисню; 
по 4 пакети у картонній 
коробці

Бакстер С.А. Бельгiя Вхідний
контроль,
контроль

проміжного
продукту,

виробництво,
пакування,

контроль якості
та випуск серії:
Бакстер С.А.

Бельгiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/17380/01/01

201. ОЛІМЕЛЬ N9E емульсія для інфузій; по 
1000 мл у трикамерному 
пластиковому пакеті в 
захисній оболонці, що 
містить поглинач кисню; 
по 6 пакетів у картонній 
коробці; по 1500 мл у 
трикамерному 
пластиковому пакеті в 
захисній оболонці, що 
містить поглинач кисню; 

Бакстер С.А. Бельгiя Вхідний
контроль,
контроль

проміжного
продукту,

виробництво,
пакування,

контроль якості
та випуск серії:
Бакстер С.А.

Бельгiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/17381/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламува
ння

Номер
реєстраційного

посвідчення
по 4 пакети у картонній 
коробці; по 2000 мл у 
трикамерному 
пластиковому пакеті в 
захисній оболонці, що 
містить поглинач кисню; 
по 4 пакети у картонній 
коробці

202. ОЛФЕН® пластир лікувальний по 
140 мг/12 годин на 140 
см2; № 2: по 2 пластирі у 
пакеті з паперово-
алюмінієво-
поліетиленової плівки; по
1 пакету в картонній 
коробці; № 5: по 5 
пластирів у пакеті з 
паперово-алюмінієво-
поліетиленової плівки; по
1 пакету в картонній 
коробці; № 10: по 5 
пластирів у пакеті з 
паперово-алюмінієво-
поліетиленової плівки; по
2 пакети в картонній 
коробці

ТОВ «Тева Україна» Україна Виробник, який
відповідає за
виробництво

нерозфасовано
го продукту;
первинна та

вторинна
упаковка,

контроль серії:
Тейка

Фармасьютикал
Ко., Лтд.,
Японія;

Виробник, який
відповідає за

контроль серії:
Меркле ГмбХ,

Німеччина;
Виробник, який
відповідає за
випуск серії:

Меркле ГмбХ,
Німеччина

Японія/
Німеччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

підлягає UA/5930/01/01

203. ОЛФЕН® 
ГІДРОГЕЛЬ

гель 1 %; по 20 г або 50 
г, або 100 г гелю в тубі; 
по 1 тубі в коробці

ТОВ «Тева Україна» Україна Меркле ГмбХ,
Німеччина

(виробник, який
відповідає за
виробництво
продукту in

bulk, первинне
пакування,
вторинне

пакування,
контроль серії);
Меркле ГмбХ,

Німеччина
(виробник, який

відповідає за
випуск серії)

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/0646/02/01

204. ОМЕЗ® капсули по 40 мг, по 10 
капсул у блістері; по 1 

Д-р Редді'с
Лабораторіс Лтд

Індія Д-р Редді'с
Лабораторіс

Індія внесення змін до
реєстраційних

за
рецептом

UA/0235/02/03
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламува
ння

Номер
реєстраційного

посвідчення
або 3 блістери в 
картонній коробці; по 7 
капсул у блістері; по 4 
блістери в картонній 
коробці

Лтд, ФТО – 3 матеріалів: уточнення
умов відпуску в

наказі МОЗ України

Зміни І типу

205. ОМЕПРАЗОЛ-
ФАРМАК

порошок для розчину 
для інфузій по 40 мг; іn 
bulk: по 564 флакони у 
коробці

АТ "Фармак" Україна Лабораторіос
Нормон С.А.

Іспанiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Технічна
помилка

- UA/18269/01/01

206. ОМЗОЛ порошок для розчину 
для інфузій, 40 мг; по 1 
або по 10 флаконів з 
порошком у коробці

ОРГАНОСИН
ЛАЙФСАЄНСИЗ (ЕФ

ЗЕТ І)

ОАЕ Софарімекс –
Індустріа Кіміка

е
Фармасьютіка,

С.А.

Португалія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/17079/01/01

207. ОРТОФЕН-
ЗДОРОВ'Я

таблетки, вкриті 
оболонкою, 
кишковорозчинні, по 25 
мг; по 30 таблеток у 
блістері; по 1 блістеру в 
коробці з картону; по 10 
таблеток у блістері; по 3 
блістери в коробці з 
картону (для виробника 
Товариство з обмеженою
відповідальністю 
"Фармацевтична 
компанія "Здоров'я"); по 
30 таблеток у блістері; 
по 1 блістеру в коробці з 
картону (для виробників 
Товариство з обмеженою
відповідальністю 
"Фармацевтична 
компанія "Здоров'я", 
Товариство з обмеженою
відповідальністю 
"ФАРМЕКС ГРУП")

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна всі стадії
виробництва,

контроль якості,
випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю

"Фармацевтичн
а компанія
"Здоров'я",

Україна;
всі стадії

виробництва,
контроль якості,

випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "ФАРМЕКС

ГРУП",
Україна

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/7252/01/01

208. ОТОТОН® краплі вушні, по 16 г у 
флаконі; по 1 флакону 
разом з крапельницею у 
пачці з картону

АТ "Фармак" Україна АТ "Фармак" Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
Зміни II типу

Без
рецепта

UA/13775/01/01

209. ОТРИВІН спрей назальний, 
дозований 0,1 %; по 10 
мл у полімерному 

Халеон КХ САРЛ Швейцарія Халеон КХ
С.а.р.л.

Швейцарія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/5206/02/01



60

№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламува
ння

Номер
реєстраційного

посвідчення
флаконі з розпилювачем;
по 1 флакону в картонній
коробці

210. ОФОР® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
10 таблеток у блістері; 
по 1 блістеру в картонній
пачці

ОРГАНОСИН
ЛАЙФСАЄНСИЗ (ЕФ

ЗЕТ І)

ОАЕ Евертоджен
Лайф Саєнсиз

Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/7732/01/01

211. ПАНАДОЛ таблетки, вкриті 
оболонкою, по 500 мг; по
12 таблеток у блістері; 
по 1 блістеру в картонній
коробці; по 8 таблеток у 
блістері; по 8 або 12 
блістерів у картонній 
коробці

Халеон ЮК Трейдінг
Лімітед

Велика
Британiя

виробництво
лікарського

засобу,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості,
випуск серії:

ГлаксоСмітКла
йн Дангарван

Лімітед

Iрландiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

підлягає UA/2562/01/01

212. ПАНКРЕАТИН 
8000

таблетки, вкриті 
оболонкою, 
кишковорозчинні по 0,24 
г; по 10 таблеток у 
блістері; по 1 або по 5 
блістерів в пачці з 
картону

ТОВ "Тернофарм" Україна ТОВ
"Тернофарм"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
 Зміни II типу

без
рецепта

UA/7539/01/01

213. ПАПАВЕРИНУ 
ГІДРОХЛОРИД

розчин для ін'єкцій, 20 
мг/мл по 2 мл в ампулі; 
по 10 ампул у пачці з 
картону; по 2 мл в 
ампулі; по 10 ампул у 
блістері; по 1 блістеру в 
пачці з картону

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна контроль якості,
випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "Дослідний

завод "ГНЦЛС"
Україна;
всі стадії

виробництва,
контроль якості,

випуск серії:
 Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю

"Фармацевтичн
а компанія
"Здоров'я",

Україна

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/6110/01/01

214. ПАРАСТАМІК порошок для розчину 
для ін'єкцій по 40 мг; 1, 5 

ДЕМО СА
Фармасьютикал

Грецiя ДЕМО СА
Фармасьютикал

Грецiя внесення змін до
реєстраційних

За
рецептом

UA/19881/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламува
ння

Номер
реєстраційного

посвідчення
або 10 флаконів з 
порошком в картонній 
коробці

Індастрі Індастрі матеріалів: Зміни І типу

215. ПАРІКАЛЬЦІТ
ОЛ-ВІСТА

розчин для ін'єкцій 5 
мкг/мл по 1 мл або по 2 
мл в ампулах; по 5 ампул
у картонній коробці

Містрал Кепітал
Менеджмент Лімітед

Англія Фарматен СА Грецiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/18806/01/01

216. ПЕНТАКСИМ® 
ВАКЦИНА ДЛЯ
ПРОФІЛАКТИК
И ДИФТЕРІЇ, 
ПРАВЦЯ, 
КАШЛЮКУ 
(АЦЕЛЮЛЯРН
ИЙ 
КОМПОНЕНТ), 
ПОЛІОМІЄЛІТУ
ІНАКТИВОВАН
А ТА 
ВАКЦИНА ДЛЯ
ПРОФІЛАКТИК
И ІНФЕКЦІЙ, 
СПРИЧИНЕНИ
Х 
HAEMOPHILUS
ТИПУ B 
КОН’ЮГОВАН
А, 
АДСОРБОВАН
А

порошок Haemophilus 
influenzae типу b та 
суспензія для ін’єкцій 
(0,5 мл); по 1 флакону з 
порошком та 1 
попередньо заповненому
шприцу (0,5 мл) з 
прикріпленою голкою 
(або 2 окремими 
голками), що містить 
суспензію для ін’єкцій, в 
картонній коробці; по 1 
флакону з порошком та 1
попередньо заповненому
шприцу (0,5 мл) з 
прикріпленою голкою 
(або 2 окремими 
голками), що містить 
суспензію для ін’єкцій, в 
стандартно-експортній 
упаковці, яка міститься у 
картонній коробці (з 
інструкцією для 
медичного 
застосування). 
Маркуванням 
українською мовою або 
зі стікером українською 
мовою

Санофі Пастер Францiя виробництво
готового

нерозфасовано
го продукту,

заповнення та
ліофілізація
(флакони),
вторинне

пакування,
контроль якості,

випуск серії:
Санофі Пастер,

Франція;
повний цикл
виробництва,
заповнення та

ліофілізація
(флакони),
вторинне

пакування,
контроль якості,

випуск серії:
Санофі Пастер,

Францiя;
вторинне

пакування,
випуск серії:

Санофі-Авентіс
Зрт., Угорщина

Францiя/
Угорщина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/13010/01/01

217. ПЕРИНДОПРИ
ЛУ ТЕРТ-
БУТИЛАМІН

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

ТОВ "АРТЕРІУМ
ЛТД"

Україна Чжецзян
Меново

Фармасьютікал
Ко., Лтд.

Китай внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

- UA/18072/01/01

218. ПІАРОН таблетки, вкриті 
оболонкою, по 500 мг; по
10 таблеток у блістері; 
по 1 або по 2 блістери в 
картонній упаковці

ТОВ "ГЛЕДФАРМ
ЛТД"

Україна виробництво,
первинне

пакування,
вторинне

пакування,
контроль якості,

Україна/ Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

підлягає UA/9270/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламува
ння

Номер
реєстраційного

посвідчення
випуск серії

або
вторинне

пакування,
контроль якості,

випуск серії
продукції із in

bulk:
ТОВ "КУСУМ

ФАРМ", Україна
або

виробництво,
первинне

пакування,
вторинне

пакування,
контроль якості,

випуск серії
або

виробництво
продукції in

bulk:
КУСУМ

ХЕЛТХКЕР ПВТ
ЛТД, Індія

або
вторинне

пакування,
контроль якості,

випуск серії
продукції із in

bulk:
ТОВ

"ГЛЕДФАРМ
ЛТД", Україна 

219. ПІРАЦЕТАМ-
ЗДОРОВ'Я

розчин для ін’єкцій, 200 
мг/мл по 5 мл в ампулі; 
по 10 ампул у картонній 
коробці; по 5 мл в 
ампулі; по 5 ампул у 
блістері; по 2 блістери в 
картонній коробці; по 10 
мл в ампулі; по 5 або 10 
ампул у картонній 
коробці.

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю

"Фармацевтичн
а компанія
"Здоров'я",

Україна,
Україна;

Товариство з
обмеженою

відповідальніст

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/7498/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламува
ння

Номер
реєстраційного

посвідчення
ю

"Фармацевтичн
а компанія
"Здоров'я"

220. ПУРИ-НЕТОЛ® таблетки по 50 мг, по 25 
таблеток у флаконі; по 1 
флакону у картонній 
коробці

Аспен Фарма
Трейдінг Лімітед

Ірландiя вторинне
пакування,

випробування
контролю якості
та випуск серій:

Аспен Бад-
Ольдесло

ГмбХ,
Німеччина;

виробництво,
випробування

контролю
якості,

первинне та
вторинне

пакування:
Аспен СА

Оперейшенз
(Пті) Лтд,
Південна
Африка;

виробництво,
випробування

контролю
якості,

первинне
пакування,
вторинне

пакування та
випуск серій:

Екселла ГмбХ і
Ко. КГ,

Німеччина

Німеччина/
Південна
Африка

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
Зміни II типу –

За
рецептом

Не підлягає UA/14862/01/01

221. РЕМЕСУЛІД® 
РАПІД

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 І типу

За
рецептом

UA/17626/01/01

222. РЕНЕЙРО розчин для ін’єкцій, 250 
мг/мл по 4 мл в ампулі; 
по 5 ампул у касеті; по 1 
касеті в пачці з картону; 
по 4 мл в ампулі; по 5 
ампул у касеті; по 2 

ТОВ НВФ
"МІКРОХІМ"

Україна відповідальний
за виробництво

та
контроль/випро
бування серії,
не включаючи

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/14966/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламува
ння

Номер
реєстраційного

посвідчення
касети в пачці з картону випуск серії:

Приватне
акціонерне
товариство

"Лекхім-Харків",
Україна;

відповідальний
за виробництво

та контроль/
випробування

серії,
включаючи

випуск серії: 
ТОВ НВФ

"МІКРОХІМ",
Україна;

відповідальний
за випуск серії,
не включаючи

контроль/випро
бування серії:

ТОВ НВФ
"МІКРОХІМ",

Україна;
відповідальний
за виробництво

та
контроль/випро
бування серії,
не включаючи
випуск серії:

АТ
"Галичфарм",

Україна
223. РЕСПИКС Л® таблетки; по 10 таблеток

у блістері, по 1 або 2 
блістери у пачці

ОРГАНОСИН
ЛАЙФСАЄНСИЗ (ЕФ

ЗЕТ І)

ОАЕ Евертоджен
Лайф Саєнсиз

Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/15503/01/01

224. РЕСПИКС® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою; по
10 таблеток у блістері; 
по 1 або 2, або 4 
блістери у пачці з 
картону

ОРГАНОСИН
ЛАЙФСАЄНСИЗ (ЕФ

ЗЕТ І)

ОАЕ Евертоджен
Лайф Саєнсиз

Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/15549/01/01

225. РИБОКСИН таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
200 мг; по 10 таблеток у 
блістері, по 5 блістерів у 
пачці з картону

ПАТ "Галичфарм" Україна ПАТ
"Київмедпрепар

ат", Україна;
ПАТ

"Галичфарм",

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/4137/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламува
ння

Номер
реєстраційного

посвідчення
Україна

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

ПАТ "Галичфарм" Україна ПАТ
"Галичфарм"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/4137/02/01

227. РІНГЕРА 
ЛАКТАТ 
РОЗЧИН

розчин для інфузій, по 
200 мл або по 400 мл у 
пляшках скляних 
(флаконах)

ТОВ "АРТЕРІУМ
ЛТД"

Україна ПАТ
"Галичфарм"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/18296/01/01

228. РОЗАКОМ краплі очні, розчин; по 5 
мл у флаконі із 
крапельницею та 
кришечкою; по 1 
флакону у картонній 
коробці

Фармаселект
Інтернешнл

Бетелігангз ГмбХ

Австрія виробництво "in
bulk", первинне

і вторинне
пакування,

контроль якості
Рафарм АТ,

Греція;
виробник, який
відповідає за
випуск серії

Фармаселект
Інтернешнл
Бетелігангз

ГмбХ, Австрія 

Греція/
Австрія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміна
заявника (власника

реєстраційного
посвідчення)
 Зміни І типу

За
рецептом

Не підлягає UA/14401/01/01

229. РОЗАЛІН краплі очні, розчин, 20 
мг/мл по 5 мл у флаконі з
крапельницею та білою 
кришечкою; по 1 
флакону у картонній 
коробці

Фармаселект
Інтернешнл

Бетелігангз ГмбХ

Австрія виробництво за
повним циклом:

Рафарм АТ,
Греція;  

виробник, який
відповідає за
випуск серії: 
Фармаселект
Інтернешнл
Бетелігангз

ГмбХ, Австрія 

Греція/
Австрія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміна
заявника (власника

реєстраційного
посвідчення)
Зміни І типу

За
рецептом

Не підлягає UA/14388/01/01

230. РОТАТЕК 
ВАКЦИНА ДЛЯ
ПРОФІЛАКТИК
И 
РОТАВІРУСНО
Ї ІНФЕКЦІЇ, 

розчин оральний; по 
одній дозі (2 мл) у 
попередньо заповненій 
тубі, в захисному пакеті; 
по 1 попередньо 
заповненій тубі в 

Мерк Шарп і Доум
ІДЕА ГмбХ

Швейцарія виробництво,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості:
Мерк Шарп і

США/
Нідерланди

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/18589/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламува
ння

Номер
реєстраційного

посвідчення
ЖИВА, 
ПЕРОРАЛЬНА,
ПЕНТАВАЛЕН
ТНА

картонній коробці Доум ЛЛС,
США; 

дозвіл на
випуск серії:
Мерк Шарп і
Доум Б.В.,

Нідерланди

231. СИНДРЕКС® концентрат для розчину 
для інфузій по 5 мл в 
ампулі; по 3 ампули № 1 
(тіаміну гідрохлорид + 
рибофлавін + 
піридоксину гідрохлорид)
у блістері; по 3 ампули 
№ 2 (аскорбінова 
кислота + нікотинамід + 
глюкоза) у блістері; по 2 
блістери ампул № 1 та 
по 2 блістери ампул № 2 
у пачці; по 6 ампул № 1 
(тіаміну гідрохлорид + 
рибофлавін + 
піридоксину гідрохлорид)
у блістері; по 6 ампул № 
2 (аскорбінова кислота + 
нікотинамід + глюкоза) у 
блістері; по 1 блістеру 
ампул № 1 та по 1 
блістеру ампул № 2 у 
пачці; по 6 ампул № 1 
(тіаміну гідрохлорид + 
рибофлавін + 
піридоксину гідрохлорид)
та по 6 ампул № 2 
(аскорбінова кислота + 
нікотинамід + глюкоза) у 
пачці із гофрованими 
вкладками

АТ "Фармак" Україна АТ "Фармак" Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/20157/01/01

232. СИНФЛОРИКС 
ВАКЦИНА ДЛЯ
ПРОФІЛАКТИК
И 
ПНЕВМОКОКО
ВОЇ ІНФЕКЦІЇ 
(ПОЛІСАХАРИ
ДНИЙ 
АНТИГЕН) ТА 
НЕТИПОВАНОЇ

суспензія для ін’єкцій; по 
1 дозі (0,5 мл) суспензії 
для ін’єкцій у попередньо
наповненому скляному 
шприці у комплекті з 
однією голкою або з 
двома голками та без 
голок; 1 попередньо 
наповнений шприц з 
голкою або двома 

ГлаксоСмітКляйн
Експорт Лімітед

Велика
Британiя

Випуск серії
готового
продукту:

ГлаксоСмітКля
йн Біолоджікалз

С.А., Бельгія;
Формування

вакцини,
наповнення в

флакони і

Бельгія/
Франція

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/15363/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламува
ння

Номер
реєстраційного

посвідчення
ГЕМОФІЛЬНОЇ 
ІНФЕКЦІЇ, 
КОН’ЮГОВАН
А, 
АДСОРБОВАН
А

голками, або без голок у 
індивідуальному 
герметично 
запакованому 
пластиковому 
контейнері; по 1 
пластиковому 
контейнеру у картонній 
коробці; по 1 дозі (0,5 
мл) суспензії для ін’єкцій 
у попередньо 
наповненому скляному 
шприці; по 10 шприців з 
10 голками або без голок
у індивідуальних 
герметично запакованих 
пластикових контейнерах
у картонній коробці; по 1 
дозі (0,5 мл) суспензії 
для ін’єкцій у 
монодозовому скляному 
флаконі; по 1, 10 або 100
флаконів у картонній 
коробці; по 2 дози (1 мл) 
суспензії для ін’єкцій у 
мультидозовому 
флаконі; по 100 флаконів
у картонній коробці

шприці,
маркування та

пакування
готового
продукту,

проведення
контролю якості

вакцини:
ГлаксоСмітКля

йн
Біолоджікалз,

Франція
Наповнення в

флакони і
шприці,

маркування і
пакування
готового
продукту,

проведення
контролю якості

вакцини:
ГлаксоСмітКля
йн Біолоджікалз

С.А., Бельгія

233. СІМБРИНЗА® краплі очні; по 5 мл у 
флаконах-крапельницях;
по 1 або 3 флакони у 
картонній коробці

Новартіс Фарма АГ Швейцарія Новартіс
Мануфактурінг

НВ

Бельгія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

Не підлягає UA/15669/01/01

234. СІНМЕТОН таблетки, вкриті 
оболонкою, по 500 мг; по
10 таблеток у блістері; 
по 1 або по 3, або по 10 
блістерів у пачці з 
картону

ОРГАНОСИН
ЛАЙФСАЄНСИЗ (ЕФ

ЗЕТ І)

ОАЕ Евертоджен
Лайф Саєнсиз

Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/10667/01/01

235. СІНМЕТОН таблетки, вкриті 
оболонкою, по 750 мг; по
10 таблеток у блістері; 
по 1 або по 3, або по 10 
блістерів у пачці з 
картону

ОРГАНОСИН
ЛАЙФСАЄНСИЗ (ЕФ

ЗЕТ І)

ОАЕ Евертоджен
Лайф Саєнсиз

Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/10667/01/02

236. СІНМЕТОН таблетки, вкриті 
оболонкою, по 500 мг, іn 
bulk: по 1000 таблеток у 
пакетах із фольги 

ОРГАНОСИН
ЛАЙФСАЄНСИЗ (ЕФ

ЗЕТ І)

ОАЕ Евертоджен
Лайф Саєнсиз

Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

- UA/10668/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламува
ння

Номер
реєстраційного

посвідчення
алюмінієвої

237. СІНМЕТОН таблетки, вкриті 
оболонкою, по 750 мг; іn 
bulk: по 1000 таблеток у 
пакетах із фольги 
алюмінієвої

ОРГАНОСИН
ЛАЙФСАЄНСИЗ (ЕФ

ЗЕТ І)

ОАЕ Евертоджен
Лайф Саєнсиз

Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

- UA/10668/01/02

238. СПЛІТ-
ВАКЦИНА ДЛЯ
ПРОФІЛАКТИК
И ГРИПУ 
ЧОТИРИВАЛЕ
НТНА, 
ІНАКТИВОВАН
А

суспензія для ін'єкцій; по 
0,5 мл суспензії у 
попередньо заповненому
шприці, по 1 попередньо 
заповненому шприцу з 
голкою в блістері в пачці 
з картону; по 0,5 мл 
суспензії у попередньо 
заповненому шприці, по 
10 попередньо 
заповнених шприців з 
голкою в блістері, по 5 
блістерів у пачці з 
картону

Синовак Біотек Ко.,
Лтд.

Китайська
Народна

Республіка

наповнення,
пакування,

контроль якості,
випуск серії:

Синовак Біотек
Ко., Лтд.,
Китайська
Народна

Республіка; 
виробництво

нерозфасовано
ї вакцини

(інактивованих
спліт-вірусів

грипу (віріонів)):
Синовак Біотек

Ко., Лтд.,
Китайська
Народна

Республіка

Китайська
Народна

Республіка

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
Зміни II типу

за
рецептом

UA/20571/01/01

239. СТИМОЛ® порошок шипучий для 
приготування орального 
розчину по 1 г; по 1 г в 
пакетику; по 18 пакетиків
в картонній коробці

БІОКОДЕКС Францiя БІОКОДЕКС Франція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/12606/01/01

240. СТИМОЛ® розчин оральний, 1 г/10 
мл; по 10 мл у пакетику; 
по 18 пакетиків у 
картонній коробці

БІОКОДЕКС Францiя БІОКОДЕКС Францiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
Зміни І типу

без
рецепта

UA/6937/01/01

241. СУТЕНТ капсули по 12,5 мг; по 7 
капсул у блістері; по 4 
блістери у картонній 
коробці

Пфайзер Інк. США Пфайзер Італія
С. р. л.

Італія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/7785/01/01

242. СУТЕНТ капсули по 25 мг; по 7 
капсул у блістері; по 4 
блістери у картонній 
коробці

Пфайзер Інк. США Пфайзер Італія
С. р. л.

Італія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/7785/01/02

243. СУТЕНТ капсули по 37,5 мг; по 7 
капсул у блістері; по 4 
блістери у картонній 
коробці

Пфайзер Інк. США Пфайзер Італія
С. р. л.

Італія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/7785/01/03

244. СУТЕНТ капсули по 50 мг; по 7 Пфайзер Інк. США Пфайзер Італія Італія внесення змін до за UA/7785/01/04
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламува
ння

Номер
реєстраційного

посвідчення
капсул у блістері; по 4 
блістери у картонній 
коробці

С. р. л. реєстраційних
матеріалів: Зміни І типу

рецептом

245. ТАНТУМ 
ВЕРДЕ®

льодяники з м'ятним 
смаком по 3 мг; по 10 
льодяників у стіку; по 2 
або 3 стіки в картонній 
пачці; по 10 льодяників у 
блістері; по 2 або 3 
блістери в картонній 
пачці

Азіенде Кіміке Ріуніте
Анжеліні Франческо

А.К.Р.А.Ф. С.п.А.

Італiя Відповідальний
за виробництво
нерозфасовано

ї продукції,
первинне та

вторинне
пакування:

ДIШ АГ,
Швейцарія;

Відповідальний
за повний цикл:

П'ЄР ФАБР
МЕДІКАМАН

ПРОДЮКСЬОН
, Францiя;

Відповідальний
за контроль

якості та випуск
серії:

Азіенде Кіміке
Ріуніте Анжеліні

Франческо
А.К.Р.А.Ф.

С.п.А., Італія;

Відповідальний
за первинне та

вторинне
пакування:
П'ЄР ФАБР

МЕДІКАМАН
ПРОДЮКСЬОН

, Францiя 

Швейцарія/
Францiя/

Італія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни в
розділі "Умови

зберігання." МКЯ ЛЗ

Зміни І типу

Зміни II типу

без
рецепта

підлягає UA/3920/03/01

246. ТВІНРИКС 
ВАКЦИНА ДЛЯ
ПРОФІЛАКТИК
И ГЕПАТИТІВ 
А 
(ІНАКТИВОВА
НА) І В 
(АДСОРБОВА
НА)

суспензія для ін'єкцій; по 
1 дозі (1 мл/дозу) у 
попередньо 
наповненому шприці № 1
у комплекті з голкою

ГлаксоСмітКляйн
Експорт Лімітед

Велика
Британiя

Маркування та
пакування
готового
продукту:

ГлаксоСмітКля
йн

Біолоджікалз,
Франція;

Формування
вакцини,

Франція/
Бельгія/

Німеччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/13056/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламува
ння

Номер
реєстраційного

посвідчення
наповнення в

шприці,
проведення
контролю

якості,
маркування і

пакування
готового
продукту:

ГлаксоСмітКля
йн Біолоджікалз

С.А., Бельгія;
Формування

вакцини,
наповнення в

шприці,
проведення
контролю

якості:
СмітКляйн

Бічем Фарма
ГмбХ унд Ко.

КГ, Німеччина;
Випуск серії

готового
продукту:

ГлаксоСмітКля
йн Біолоджікалз

С.А., Бельгія
247. ТВІНРИКС 

ВАКЦИНА ДЛЯ
ПРОФІЛАКТИК
И ГЕПАТИТІВ 
А 
(ІНАКТИВОВА
НА) І В 
(АДСОРБОВА
НА)

суспензія для ін'єкцій; по 
1 дозі (1 мл/дозу) у 
попередньо 
наповненому шприці № 1
у комплекті з голкою

ГлаксоСмітКляйн
Експорт Лімітед

Велика
Британiя

Маркування та
пакування
готового
продукту:

ГлаксоСмітКля
йн

Біолоджікалз,
Франція;

Формування
вакцини,

наповнення в
шприці,

проведення
контролю

якості,
маркування і

пакування
готового
продукту:

ГлаксоСмітКля

Франція/
Бельгія/

Німеччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/13056/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламува
ння

Номер
реєстраційного

посвідчення
йн Біолоджікалз

С.А., Бельгія;
Формування

вакцини,
наповнення в

шприці,
проведення
контролю

якості:
СмітКляйн

Бічем Фарма
ГмбХ унд Ко.

КГ, Німеччина;
Випуск серії

готового
продукту:

ГлаксоСмітКля
йн Біолоджікалз

С.А., Бельгія
248. ТЕРАФЛЕКС 

АДВАНС®
капсули; по 60 або 120 
капсул у флаконі; по 1 
флакону в картонній 
коробці

ТОВ "Байєр" Україна Виробник,
відповідальний
за пакування,
контроль та
випуск серії:

Контракт
Фармакал

Корпорейшн,
США;

Виробник,
відповідальний
за виробництво

in bulk:
Контракт
Фармакал

Корпорейшн,
США

США внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/4142/01/01

249. ТЕТ 36.6® З 
АРОМАТОМ 
АКАЦІЇ

порошок для орального 
розчину; по 13,1 г в 
саше-пакеті, по 5 або 10 
саше-пакетів у пачці

Приватне акціонерне
товариство “Лекхім –

Харків”

Україна Приватне
акціонерне
товариство
“Лекхім –
Харків”

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

підлягає UA/17419/01/01

250. ТЕТ 36.6® З 
АРОМАТОМ 
ЛИМОНУ

порошок для орального 
розчину; по 13,1 г у 
саше-пакеті; по 5 або 10 
саше-пакетів у пачці

Приватне акціонерне
товариство "Лекхім-

Харків"

Україна Приватне
акціонерне
товариство

"Лекхім-Харків"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

підлягає UA/17816/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламува
ння

Номер
реєстраційного

посвідчення
251. ТЕТ 36.6® 

РАПІД З 
АРОМАТОМ 
АКАЦІЇ

порошок для орального 
розчину; по 23 г в саше-
пакеті, по 5 або 10 саше-
пакетів у пачці

Приватне акціонерне
товариство “Лекхім –

Харків”

Україна Приватне
акціонерне
товариство
“Лекхім –
Харків”

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

підлягає UA/17387/01/01

252. ТЕТРАКСИМ®/
TETRAXIM 
ВАКЦИНА ДЛЯ
ПРОФІЛАКТИК
И ДИФТЕРІЇ, 
ПРАВЦЯ, 
КАШЛЮКУ 
(АЦЕЛЮЛЯРН
ИЙ 
КОМПОНЕНТ) 
ТА 
ПОЛІОМІЄЛІТУ
АДСОРБОВАН
А, 
ІНАКТИВОВАН
А, РІДКА

суспензія для ін’єкцій, по 
1 попередньо 
заповненому шприцу по 
0,5 мл (1 доза) з 
прикріпленою голкою 
(або 2-ма окремими 
голками), що містить 
суспензію для ін’єкцій, в 
картонній коробці з 
маркуванням 
українською або 
англійською, або іншими 
іноземними мовами; по 1
попередньо заповненому
шприцу по 0,5 мл (1 
доза) з прикріпленою 
голкою (або 2-ма 
окремими голками), що 
містить суспензію для 
ін’єкцій в картонній 
коробці, в якій міститься 
стандартно-експортна 
упаковка та інструкція 
для медичного 
застосування з 
маркуванням 
українською або 
англійською, або іншими 
іноземними мовами

Санофі Пастер Францiя виробництво
готового

нерозфасовано
го продукту,

контроль якості,
вторинне

пакування,
випуск серії:

Санофі Пастер,
Франція;

повний цикл
виробництва,

контроль якості,
вторинне

пакування,
випуск серії:

Санофі Пастер,
Францiя;
вторинне

пакування,
випуск серії:

Санофі-Авентіс
Зрт., Угорщина

Франція/
Угорщина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/13069/01/01

253. ТИГОФАСТ-
120

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

Ананта Медікеар Лтд. Велика
Британiя

Артура
Фармасьютікал

з Пвт. Лтд.,
Індія; Фламінго
Фармасьютикал

с Лтд., Індія

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/2730/01/01

254. ТИГОФАСТ-
180

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

Ананта Медікеар Лтд. Велика
Британiя

Артура
Фармасьютікал

з Пвт. Лтд.,
Індія; Фламінго
Фармасьютикал

с Лтд., Індія

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/2730/01/02

255. ТІАРА ДУО таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
160 мг/25 мг; по 7 

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтичн

а фірма

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/16280/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламува
ння

Номер
реєстраційного

посвідчення
таблеток у контурній 
чарунковій упаковці; по 2
або по 4 контурні 
чарункові упаковки в 
пачці по 14 таблеток у 
контурній чарунковій 
упаковці, по 1 або по 2 
контурні чарункові 
упаковки в пачці

"Дарниця"

256. ТІАРА ДУО таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
160 мг/12,5 мг по 7 
таблеток у контурній 
чарунковій упаковці; по 2
та по 4 контурні 
чарункові упаковки в 
пачці; по 14 таблеток у 
контурній чарунковій 
упаковці; по 1, по 2 або 
по 6 контурних 
чарункових упаковки в 
пачці

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтичн

а фірма
"Дарниця"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/16280/01/02

257. ТІАРА ДУО таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
80 мг/12,5 мг, по 7 
таблеток у контурній 
чарунковій упаковці; по 2
та по 4 контурні 
чарункові упаковки в 
пачці; по 14 таблеток у 
контурній чарунковій 
упаковці; по 1, по 2 або 
по 6 контурних 
чарункових упаковки в 
пачці

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтичн

а фірма
"Дарниця"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/16280/01/03

258. ТІАРА ТРІО® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
10 мг/12,5 мг/160 мг; по 7
таблеток у контурній 
чарунковій упаковці; по 2
та по 4 контурні 
чарункові упаковки в 
пачці; по 14 таблеток у 
контурній чарунковій 
упаковці; по 1, по 2 або 
по 6 контурних 
чарункових упаковок в 
пачці

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтичн

а фірма
"Дарниця"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/15069/01/01

259. ТІАРА ТРІО® таблетки, вкриті ПрАТ Україна ПрАТ Україна внесення змін до за UA/15070/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламува
ння

Номер
реєстраційного

посвідчення
плівковою оболонкою, по
5 мг/12,5 мг/160 мг по 7 
таблеток у контурній 
чарунковій упаковці; по 2
та по 4 контурні 
чарункові упаковки в 
пачці; по 14 таблеток у 
контурній чарунковій 
упаковці; по 1, по 2 або 6
контурних чарункових 
упаковок в пачці

"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

"Фармацевтичн
а фірма

"Дарниця"

реєстраційних
матеріалів: Зміни І типу

рецептом

260. ТІАРА® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
80 мг; по 14 таблеток у 
контурній чарунковій 
упаковці; по 2 контурні 
чарункові упаковки в 
пачці

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтичн

а фірма
"Дарниця"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/18327/01/01

261. ТІАРА® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
160 мг по 14 таблеток у 
контурній чарунковій 
упаковці; по 2 або по 6 
контурних чарункових 
упаковок у пачці

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтичн

а фірма
"Дарниця"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/18327/01/02

262. ТІОКТОВА 
КИСЛОТА

розчин для інфузій, 12 
мг/мл; по 50 мл у 
флаконах; по 5 флаконів 
у контурній чарунковій 
упаковці; по 2 контурні 
чарункові упаковки в 
коробці з картону

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю «ФАРМЕКС

ГРУП»

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміна
заявника ЛЗ (МІБП)

(власника
реєстраційного
посвідчення)

за
рецептом

UA/20870/01/01

263. ТІОЦЕТАМ® 
ФОРТЕ

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

ПАТ
"Київмедпрепарат"

Україна ПАТ
"Київмедпрепар

ат"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA6941/01/01

264. ТРАВОПРОСТ-
ФАРМАТЕН

краплі очні, 40 мкг/мл; по
2,5 мл розчину крапель 
очних у флаконі-
крапельниці, закритому 
ковпачком з контролем 
першого розкривання та 
вміщеному у 
багатошарову обгортку; 
по 1 флакону-
крапельниці у 

Фарматен С.А. Грецiя вторинне
пакування,

контроль якості
та випуск серії:
Фарматен С.А.,

Грецiя;
виробництво in
bulk, первинне

та вторинне
пакування,

Грецiя/
Болгарія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/18838/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламува
ння

Номер
реєстраційного

посвідчення
багатошаровій обгортці у
картонній коробці

контроль якості
та випуск серії:
Балканфарма-

Разград АД,
Болгарія

265. ТРІАФІН-1000 порошок для розчину 
для ін'єкцій по 1000 мг; 
по 1 флакону з 
порошком у картонній 
упаковці

ХАОМА ХЕЛС КЕАР
ПРАЙВЕТ ЛІМІТЕД

Індія Сенс
Лабораторіс

Пвт. Лтд.

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/20103/01/01

266. ТРОМБОНЕТ®-
ФАРМАК

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
75 мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 1 або 3, або 
6, або 8 блістерів у пачці

АТ "Фармак" Україна АТ "Фармак" Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

Зміни II типу

за
рецептом

UA/17513/01/01

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

ТОВ "УНІМЕД
ФАРМА"

Словацька
Республіка

ТОВ "УНІМЕД
ФАРМА"

Словацька
Республіка

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/12837/01/01

268. УРСОФАЛЬК таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
500 мг; по 25 таблеток у 
блістері, по 1, 2 або 4 
блістери в картонній 
коробці

Др. Фальк Фарма
ГмбХ

Німеччина Відповідальний
за випуск серій

кінцевого
продукту:
Др. Фальк

Фарма ГмбХ,
Німеччина;
Виробник
дозованої

форми,
первинне,
вторинне

пакування та
контроль якості:

Лозан Фарма
ГмбХ,

Німеччина;
Виробник,

відповідальний
за первинне,

вторинне
пакування та

контроль якості:
Лозан Фарма

ГмбХ,
Німеччина; 

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/3746/03/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламува
ння

Номер
реєстраційного

посвідчення
Виробник,

відповідальний
за контроль

якості:
Приватний
науково-

дослідний
інститут

Хеппелер
ГмбХ,

Німеччина
269. ФАНИГАН® 

ФАСТ
гель, по 30 г або по 100 г 
у алюмінієвій або 
ламінованій тубі; по 1 
тубі у картонній упаковці

ТОВ «ГЛЕДФАРМ
ЛТД»

Україна виробництво,
первинне

пакування,
вторинне

пакування,
контроль якості,
випуск серії або

виробництво
продукції in

bulk:
Кусум Хелтхкер
Пвт Лтд, Індія;

вторинне
пакування,

контроль якості,
випуск серії з
продукції in
bulk: ТОВ

«ГЛЕДФАРМ
ЛТД», Україна

Індія/ Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

підлягає UA/7665/01/01

270. ФАРМАЛІПОН
® ТУРБО

розчин для інфузій, 12 
мг/мл; по 50 мл у 
флаконі; по 10 флаконів 
у пачці з картону

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
«СІСТЕМ ФАРМ»

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю фірма

"Новофарм-
Біосинтез"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміна
заявника ЛЗ (МІБП)

(власника
реєстраційного
посвідчення)

за
рецептом

Не підлягає UA/18156/01/01

271. ФАРМАТЕКС cупозиторії вагінальні по 
18,9 мг: по 5 супозиторіїв
у блістері; по 1 або по 2 
блістери в картонній 
коробці

Лабораторія Іннотек
Інтернасьйональ

Францiя Виробник
відповідальний

за вторинне
пакування,
контроль та
випуск серії:

Іннотера Шузі,
Франція;

Франція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

Зміни II типу

без
рецепта

підлягає UA/1340/03/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламува
ння

Номер
реєстраційного

посвідчення
Виробник

відповідальний
за виробництво

in bulk,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль серії:
Юнітер Ліквід

Мануфекчурінг,
Францiя

272. ФАРМАТЕКС крем вагінальний 1,2 %; 
по 72 г у тубі у комплекті 
з аплікатором-
дозатором; по 1 тубі у 
картонній коробці

Лабораторія Іннотек
Інтернасьйональ

Францiя Виробник
відповідальний

за вторинне
пакування,
контроль та
випуск серії:

Іннотера Шузі,
Франція;

Виробник
відповідальний
за виробництво

in bulk,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль серії:
Лабораторія

Шеміно,
Франція

Франція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

Зміни II типу

.

без
рецепта

підлягає UA/1340/04/01

273. ФАРМАТЕКС крем вагінальний 1,2 %; 
по 72 г у тубі у комплекті 
з аплікатором-
дозатором; по 1 тубі у 
картонній коробці

Лабораторія Іннотек
Інтернасьйональ

Францiя Виробник
відповідальний

за вторинне
пакування,
контроль та
випуск серії:

Іннотера Шузі,
Франція;

Виробник
відповідальний
за виробництво

in bulk,
первинне та

вторинне
пакування,

Францiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/1340/04/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламува
ння

Номер
реєстраційного

посвідчення
контроль серії:
Лабораторія

Шеміно,
Франція

274. ФАРМАТЕКС таблетки вагінальні по 20
мг; по 12 таблеток у тубі; 
по 1 тубі в картонній 
коробці

Лабораторія Іннотек
Інтернасьйональ

Францiя Виробник,
відповідальний
за виробництво

in bulk,
пакування,
контроль та
випуск серії:

Іннотера Шузі

Франція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

підлягає UA/1340/05/01

275. ФЕДИН-20® капсули по 20 мг; по 10 
капсул у блістері; по 3 
блістери в пачці з 
картону

ОРГАНОСИН
ЛАЙФСАЄНСИЗ (ЕФ

ЗЕТ І)

ОАЕ Евертоджен
Лайф Саєнсиз

Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/1239/01/01

276. ФЛУОКСЕТИН таблетки, вкриті 
оболонкою, по 20 мг; по 
10 таблеток в блістері; 
по 1 або по 2 блістера в 
пачці з картону

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна всі стадії
виробництва,

контроль якості,
випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю 

"Дослідний
завод "ГНЦЛС",

Україна; всі
стадії

виробництва,
контроль якості,

випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю

"Фармацевтичн
а компанія
"Здоров'я",
Україна; всі

стадії
виробництва,

контроль якості,
випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/8591/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламува
ння

Номер
реєстраційного

посвідчення
ю "ФАРМЕКС

ГРУП", Україна

277. ФЛУСТИН таблетки по 20 мг; по 10 
таблеток у блістері; по 1 
блістеру у картонній 
коробці

ВІВ ЛАЙФ ЛЛП Індія Вівімед Лабс
Лтд

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І
типу.

за
рецептом

Не підлягає UA/19908/01/01

278. ФЛУЦИНАР® гель, 0,25 мг/г; по 15 г у 
тубі; по 1 тубі в картонній
коробці

ТОВ "Бауш Хелс
Україна"

Україна Фармзавод
Єльфа А.Т.

Польща внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/2878/01/01

279. ФОРГЕНПІМ-
1000

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

Сенс Лабораторіс
Пвт. Лтд.

Індія Сенс
Лабораторіс

Пвт. Лтд.

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/19178/01/01

280. ФОРТУМ® порошок для розчину 
для ін'єкцій по 500 мг; 1 
флакон з порошком у 
картонній коробці

ТОВ"Сандоз Україна" Україна Ей Сі Ес
Добфар С.п.А.

Італія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

.

за
рецептом

Не підлягає UA/1636/01/01

281. ФОРТУМ® порошок для розчину 
для ін'єкцій по 1 г; 1 
флакон з порошком у 
картонній коробці

ТОВ"Сандоз Україна" Україна Ей Сі Ес
Добфар С.п.А.

Італія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

.

за
рецептом

Не підлягає UA/1636/01/02

282. ФОРТУМ® порошок для розчину 
для ін'єкцій по 2 г; 1 
флакон з порошком у 
картонній коробці

ТОВ"Сандоз Україна" Україна Ей Сі Ес
Добфар С.п.А.

Італія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/1636/01/03

283. ФРІФЛО 
КЛІЗМА

розчин ректальний, 21,4 
г/9,4 г в 118 мл; по 133 
мл у флаконі з 
індукційною мембраною, 
наконечником та 
ковпачком, по 1 флакону 
у картонній упаковці

ТОВ "ГЛЕДФАРМ
ЛТД"

Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

підлягає UA/17753/01/01

284. ФУЦИС® ДТ таблетки дисперговані по
50 мг in bulk: по 4 
таблетки у блістері; по 
100 блістерів у картонній
коробці

ТОВ «ГЛЕДФАРМ
ЛТД»

Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД, Індія;
КУСУМ

ХЕЛТХКЕР ПВТ
ЛТД, Індія

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

- UA/19806/01/01

285. ФУЦИС® ДТ таблетки дисперговані по
50 мг; по 4 таблетки у 
стрипі або блістері, по 1 
стрипу або блістеру в 

ТОВ «ГЛЕДФАРМ
ЛТД»

Україна виробництво,
первинне

пакування,
вторинне

Індія/ Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/7617/02/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламува
ння

Номер
реєстраційного

посвідчення
картонній упаковці пакування,

контроль якості,
випуск серії 

або 
виробництво
продукції in

bulk:
КУСУМ

ХЕЛТХКЕР ПВТ
ЛТД, Індія

або
КУСУМ

ХЕЛТХКЕР ПВТ
ЛТД, Індія;
вторинне

пакування,
контроль якості,

випуск серії з
продукції in

bulk:
ТОВ

«ГЛЕДФАРМ
ЛТД», Україна

286. ХАДЛІМА розчин для ін'єкцій, 40 
мг/0,8 мл; по 0,8 мл у 
попередньо 
наповненому 
одноразовому шприці зі 
скла типу І з голкою з 
нержавіючої сталі, 
ковпачком голки з 
жорсткою оболонкою та 
гумовим ущільнювачем; 
по 2 попередньо 
наповнених одноразових
шприци з захисними 
корпусами, упорами для 
пальця та штоками 
поршня в стандартно-
експортній упаковці в 
картонній коробці або 
по 2 попередньо 
наповнені одноразові 
ручки, що містять 
попередньо наповнені 
одноразові шприци, в 
стандартно-експортній 
упаковці в картонній 
коробці

САМСУНГ БІОЕПІС
КО., ЛТД.

Республiка
Корея

виробництво
ГЛЗ у

попередньо
наповненому
одноразовому
шприці зі скла
типу І з голкою
з нержавіючої

сталі,
ковпачком

голки з
жорсткою

оболонкою та
гумовим

ущільнювачем;
контроль якості

при випуску
серії за

показниками
«Стерильність»

та
«Ендотоксини»:

Каталент
Бельджіум,

Бельгія;
контроль якості

Бельгія/
Сполучені

Штати
Америки
(США)/

Ірландія/
Італія/

Нідерланди

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/20533/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламува
ння

Номер
реєстраційного

посвідчення
при випуску

серії за всіма
показниками,

окрім показника
«Стерильність»

; контроль
якості при
вивченні

стабільності за
всіма

показниками:
Єврофінс
Ланкастер

Лабораторіз,
Інк, Сполучені

Штати Америки
(США);

контроль якості
при випуску

серії за всіма
показниками,

окрім
показників

«Стерильність»
та

«Ендотоксини»;
контроль якості

при вивченні
стабільності за

всіма
показниками,

окрім
показників

«Стерильність»
та

«Ендотоксини»:
ППД

Девелопмент
Айєленд
Лімітед,
Ірландія;

контроль якості
при вивченні

стабільності за
показниками

«Стерильність»
та

«Ендотоксини»:
Чарльз Рівер
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламува
ння

Номер
реєстраційного

посвідчення
Лабораторіз

Айєленд
Лімітед,
Ірландія;
вторинне

пакування:
Фармачеутічі

Форменті
С.п.А., Італія;
випуск серії:

Самсунг Біоепіс
НЛ Б.В.,

Нідерланди

287. ХЕЛПЕКС® 
АНТИКОЛД

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

ТОВ "Мові Хелс" Україна Сава Хелскеа
Лтд, Індія;
Медітоп

Фармасьютікал
Лтд., Угорщина

Індія/
Угорщина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

- UA/9664/01/01

288. ХЕЛПЕКС® 
АНТИКОЛД

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

ТОВ "Мові Хелс" Україна Сава Хелскеа
Лтд, Індія;
Медітоп

Фармасьютікал
Лтд., Угорщина

Індія/
Угорщина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/9824/01/01

289. ХЕЛПЕКС® 
АНТИКОЛД DX

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

ТОВ «Мові Хелс» Україна Сава Хелскеа
Лтд, Індія;
Медітоп

Фармасьютікал
Лтд., Угорщина

Індія/
Угорщина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

- UA/9722/01/01

290. ХЕЛПЕКС® 
АНТИКОЛД DX

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

ТОВ «Мові Хелс» Україна Сава Хелскеа
Лтд, Індія;
Медітоп

Фармасьютікал
Лтд., Угорщина

Індія/
Угорщина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/9825/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламува
ння

Номер
реєстраційного

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

291. ХЕЛПЕКС® 
ЛАР

спрей для ротової 
порожнини, розчин; 30 
мл розчину у скляному 
флаконі з розпилювачем 
у картонній коробці

Мові Хелс ГмбХ Швейцарія повний цикл
виробництва: 
Дева Холдинг

А.С.,
Туреччина; 

вторинне
пакування: 

Дева Холдинг
А.С., Туреччина

Туреччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/18887/01/01

292. ХЕПІДЕРМ-
ЗДОРОВ'Я

крем для зовнішнього 
застосування 5 % по 15 
г, по 30 г або по 100 г у 
тубі; по 1 тубі у коробці з 
картону

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю

"Фармацевтичн
а компанія
"Здоров'я"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/11691/02/01

293. ХЛОРОФІЛІПТ
®АРТЕРІУМ

розчин олійний, 20 мг/мл,
по 25 мл або 30 мл у 
флаконі; по 1 флакону у 
пачці

ПАТ "Галичфарм" Україна ПАТ
"Галичфарм"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/4551/01/01

294. ЦИКЛОКС® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
10 мг; по 14 таблеток у 
блістері, по 2 або по 4 
блістера у картонній 
упаковці

ТОВ «ГЛЕДФАРМ
ЛТД»

Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/19243/01/01

295. ЦИКЛОКС® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
20 мг; по 14 таблеток у 
блістері, по 2 або по 4 
блістера у картонній 
упаковці

ТОВ «ГЛЕДФАРМ
ЛТД»

Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/19243/01/02

296. ЦИТРІК® порошок для орального 
розчину, по 13,60 г в 
саше; по 10 саше в пачці
з картону

АТ "Фармак" Україна АТ "Фармак" Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/15885/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламува
ння

Номер
реєстраційного

посвідчення
297. ЦИТРІК® порошок для орального 

розчину; по 13,60 г в 
саше; по 10 саше в пачці
з картону

АТ "Фармак" Україна АТ "Фармак" Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу
.

без
рецепта

підлягає UA/15885/01/01

*у разі внесення змін до інструкції про медичне застосування

В.о. начальника
Фармацевтичного управління

                                   Олександр ГРІЦЕНКО
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