
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. АБРІЛАДА розчин для ін'єкцій, 40 

мг/0,8 мл попередньо 
наповнена ручка, що 
містить шприц; по 2 
попередньо наповнені 
ручки разом з 2 
спиртовими серветками 
або по 6 попередньо 
наповнених ручок разом 
з 6 спиртовими 
серветками у картонній 
коробці

Пфайзер
Ейч.Сі.Пі.

Корпорейшн

США випуск серії:
Пфайзер

Сервіс Компані
БВ, Бельгія;

виробництво
попередньо
наповненого

шприца:
Каталент

Індіана, ЛЛС,
США;

тестування при
випуску,

тестування
стабільності

шприца:
Пфайзер
Ірландія

Фармасьютікал
з, Ірландiя; 

складання
попередньо
наповненої

ручки,
маркування,

вторинне
пакування,

тестування при
випуску та

стабільності:
СХЛ Фарма
ЛЛС, США;

тестування при
випуску:
Пфайзер

Менюфекчурин
г Бельгія НВ,

Бельгія

Бельгія/ США реєстрація на 5 років за
рецептом

Не
підлягає

UA/20857/01/01
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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

2. АКСИТИНІБ-
МІЛІ-1

таблетки, вкриті 
оболонкою, по 1 мг, по 
10 таблеток у блістері, 
по 3 блістери у картонній
коробці

Мілі Хелскере
Лімітед

Велика
Британiя

Шилпа Медікеа
Лімітед

Індія реєстрація на 5 років за
рецептом

Не
підлягає

UA/20858/01/01

3. АКСИТИНІБ-
МІЛІ-5

таблетки, вкриті 
оболонкою, по 5 мг, по 
14 таблеток у блістері, 
по 4 блістера у картонній
коробці

Мілі Хелскере
Лімітед

Велика
Британiя

Шилпа Медікеа
Лімітед

Індія реєстрація на 5 років за
рецептом

Не
підлягає

UA/20858/01/02

4. ВІТАПРОМПТ® розчин для ін’єкцій по 
1000 мкг; по 1 мл 
розчину в ампулі; по 5 
ампул у пачці

ТОВ «МІБЕ
УКРАЇНА» 

Україна Виробництво,
пакування,

контроль серії
та випуск серії:

мібе ГмбХ
Арцнайміттель,

Німеччина

Вторинне
пакування:
Біоканол

Фарма ГмбХ,
Німеччина

Німеччина реєстрація на 5 років за
рецептом

Не
підлягає

UA/20713/02/01

5. ДЕКРІСТОЛ® 
ФОРТЕ

капсули тверді, 50000 
МО; по 2 капсули у 
блістері; по 4 або по 6 
блістерів у пачці

ТОВ «МІБЕ
УКРАЇНА»

Україна Контроль
вихідних

матеріалів,
виробництво

розчину АФІ та
готового

продукту (маси
наповнення),
первинне та

вторинне
пакування,

контроль серії
та випуск серії:

мібе ГмбХ
Арцнайміттель,

Німеччина;

Наповнення та
закупорювання

капсул:
Троммсдорфф
ГмбХ енд Ко.
КГ, Німеччина

Німеччина реєстрація на 5 років за
рецептом

Не
підлягає

UA/20859/01/01
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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
6. ДЕКСМЕДЕТОМІ

ДИНУ 
ГІДРОХЛОРИД

порошок (субстанція) у 
пакетах поліетиленових 
для фармацевтичного 
застосування

ПрАТ
"Фармацевтичн

а фірма
"Дарниця"

Україна Емцуре
Фармасьютікал

с Лімітед 

Індія реєстрація на 5 років - Не
підлягає

UA/20860/01/01

7. ДОБУТАМІНⒺ 
HW

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

Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "Хаілвел"

Україна АРАГЕН ЛАЙФ
САЄНСИС
ЛІМІТЕД 

Індія реєстрація на 5 років - Не
підлягає

UA/20861/01/01

8. ДОКСОРУБІЦИН-
МІЛІ

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

Мілі Хелскере
Лімітед

Велика
Британiя

Венус Ремедіс
Лімітед 

Індія Реєстрація на 5 років за
рецептом

Не
підлягає

UA/20872/01/01

9. ІБУПРОФЕН 
(С250 ГРЕЙД; 
С380 ГРЕЙД; 
С500 ГРЕЙД; СН 
ГРЕЙД; СХД 
ГРЕЙД)

порошок (субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових пакетах 
для фармацевтичного 
застосування

Публічне
акціонерне
товариство
"Науково-

виробничий
центр

"Борщагівський
хіміко-

фармацевтични
й завод"

Україна Солара Актив
Фарма Сайенс

Лімітед

Індія реєстрація на 5 років - Не
підлягає

UA/20862/01/01

10. ЙОГЕКСОЛ-ЮФ розчин для ін’єкцій, 350 
мг йоду/мл, по 50 мл у 
флаконах скляних; по 1 
флакону у коробці з 
картону, по 100 мл у 
пляшках скляних, по 1 
пляшці у коробці з 
картону

ТОВ "Юрія-
Фарм"

Україна ТОВ "Юрія-
Фарм"

Україна реєстрація на 5 років за
рецептом

Не
підлягає

UA/20863/01/01

11. КАБАЗИТАКСЕЛ
АККОРД

концентрат для розчину 
для інфузій, 20 мг/мл, по 
3 мл (60 мг/3 мл) у 
флаконі, по 1 флакону в 
пачці

Аккорд Хелскеа
С.Л.У. 

Іспанiя відповідальний
за випуск серії:
Аккорд Хелскеа

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

виробництво
лікарського

засобу,
первинне та

вторинне
пакування:

Польща/ Індія/
Мальта/

Угорщина

реєстрація на 5 років за
рецептом

Не
підлягає

UA/20864/01/01



4

№
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
Інтас

Фармасьютікал
c Лімітед, Індія;

фізико-хімічний
контроль якості:

Фармадокс
Хелскеа
Лімітед,
Мальта;

мікробіологічни
й контроль

якості:
Фармавалід

Кфт., Угорщина

12. МІОРЕЛЬ розчин для ін'єкцій, 4 
мг/2 мл; по 2 мл в ампулі,
по 5 ампул в контурній 
чарунковій упаковці та 
картонній пачці

ТОВ "ФОРС-
ФАРМА

ДИСТРИБЮШН
"

Україна Ессеті
Фармасеутічi

С.р.л. 

Італія реєстрація на 5 років за
рецептом

Не
підлягає

UA/20865/01/01

13. 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 реєстрація на 5 років за
рецептом

Не
підлягає

UA/20866/01/01

14. САНАКСОН Т - 
1000

порошок для розчину 
для ін'єкцій по 1000 
мг/125 мг; по 1 флакону у
картонній упаковці

Сенс
Лабораторіс

Пвт. Лтд.

Індія Сенс
Лабораторіс

Пвт. Лтд. 

Індія реєстрація на 5 років за
рецептом

Не
підлягає

UA/20867/01/01

15. СЕРТОФЕН розчин для ін'єкцій, 50 
мг/2 мл; по 2 мл в ампулі;
по 5 або по 6 ампул у 
контурній чарунковій 
упаковці; по 1 або по 2 
контурні чарункові 
упаковки у картонній 
коробці

ТОВ «УОРЛД
МЕДИЦИН»

Україна УОРЛД
МЕДИЦИН

ІЛАЧ САН. ВЕ
ТІДЖ. А.Ш.

Туреччина реєстрація на 5 років за
рецептом

Не
підлягає

UA/20868/01/01

16. ТЕОФІЛІН кристалічний порошок 
(субстанція) у 
поліетиленових пакетах 
для фармацевтичного 
застосування

АТ "Фармак" Україна ЗІГФРІД
ФАРМАКЕМІКА
ЛІЕН МІНДЕН

ГМБХ

Німеччина реєстрація на 5 років - Не
підлягає

UA/20869/01/01

17. ТІОКТОВА 
КИСЛОТА

розчин для інфузій, 12 
мг/мл; по 50 мл у 
флаконах, по 5 флаконів 
у контурній чарунковій 

Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю «ФАРМЕКС

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю «ФАРМЕКС

Україна реєстрація на 5 років за
рецептом

Не
підлягає

UA/20870/01/01
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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
упаковці, по 2 контурні 
чарункові упаковки в 
коробці з картону

ГРУП» ГРУП»

18. ФЛЮТ 
АСТЕЗИН®

супозиторії по 206 мг; по 
6 супозиторіїв у стрипі; 
по 2 стрипи в картонній 
упаковці

ТОВ
"ГЛЕДФАРМ

ЛТД"

Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД

Індія реєстрація на 5 років без
рецепта

 підлягає UA/20871/01/01

19. ЮДЖІА-
СУНІТІНІБ

капсули по 50 мг; по 28 
капсул у пластиковому 
контейнері, по 1 
пластиковому 
контейнеру в картонній 
упаковці

Юджия Фарма
Спешиалітіс

Лімітед 

Індія Юджіа Фарма
Спешіелітіз

Лімітед

Індія Реєстрація до введення в
дію Закону України від 28
липня 2022 р. № 2469-IX
“Про лікарські засоби”. 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/20873/01/02

20. ЮДЖІА-
СУНІТІНІБ

капсули по 12,5 мг; по 28 
капсул у пластиковому 
контейнері, по 1 
пластиковому 
контейнеру в картонній 
упаковці

Юджия Фарма
Спешиалітіс

Лімітед 

Індія Юджіа Фарма
Спешіелітіз

Лімітед

Індія Реєстрація до введення в
дію Закону України від 28
липня 2022 р. № 2469-IX
“Про лікарські засоби”. 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/20873/01/01

 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. АТОРВАСТАТИН 

КАЛЬЦІЮ 
(АТОРВАСТАТИН
У КАЛЬЦІЮ 
ТРИГІДРАТ)

порошок (субстанція) у 
пакетах подвійних 
поліетиленових для 
фармацевтичного 
застосування

АТ "КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна Жейянг Лепу
Фармасьютікал

Ко., Лтд

Китай перереєстрація на
необмежений термін

- Не
підлягає

UA/18395/01/01

2. ВАЛСАРТАН порошок (субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових пакетах 
для фармацевтичного 
застосування

ТОВ "Фарма
Старт"

Україна ІПКА Лабораторіс
Лімітед

Індія перереєстрація на
необмежений термін

- Не
підлягає

UA/18632/01/01

3. ВІДЕЇН капсули м'які по 12,5 мкг 
(500 МО), по 10 капсул у 
блістері; по 6 блістерів у 
пачці

АТ "КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна АТ "КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна перереєстрація на
необмежений термін

без
рецепта

Не
підлягає

UA/18050/01/01

4. ВІДЕЇН капсули м'які по 100 мкг 
(4000 МО), по 10 капсул 
у блістері; по 3 блістери 
у пачці

АТ "КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна АТ "КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна Перереєстрація на
необмежений термін.

Без
рецепта

Не
підлягає

UA/18050/01/03

5. ВІДЕЇН капсули м'які по 25 мкг 
(1000 МО), по 10 капсул 
у блістері; по 6 блістерів 
у пачці

АТ "КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна АТ "КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна Перереєстрація на
необмежений термін.

без
рецепта

Не
підлягає

UA/18050/01/02

6. ІНОСЕДА сироп, 250 мг/5 мл; по 
120 мл у флаконі; по 1 
флакону з мірним 
стаканчиком у картонній 
коробці

ТОВ «УОРЛД
МЕДИЦИН» 

Україна УОРЛД
МЕДИЦИН ІЛАЧ
САН. ВЕ ТІДЖ.

А.Ш.

Туреччина перереєстрація на
необмежений термін

за
рецептом

Не
підлягає

UA/18382/01/01

7. КАРБІДОПА порошок (субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових пакетах 
для фармацевтичного 
застосування

ТОВ "Фарма
Старт"

Україна Жейзян Вілд Вінд
Фармасьютікал

Ко., Лтд.

Китай Перереєстрація на
необмежений термін

- Не
підлягає

UA/18659/01/01

8. КИСЕНЬ 
МЕДИЧНИЙ 
РІДКИЙ

рідина (субстанція) в 
посудинах Дьюара, 
цистернах для 
виробництва кисню 
медичного газоподібного

Приватне
акціонерне
товариство
"Лінде Газ
Україна"

Україна Приватне
акціонерне
товариство
"Лінде Газ
Україна"

Україна Перереєстрація на
необмежений термін

- Не
підлягає

UA/18527/01/01

9. КИСЕНЬ рідина (субстанція) у Акціонерне Україна Акціонерне Україна перереєстрація на - Не UA/18518/01/01



7

№
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
МЕДИЧНИЙ 
РІДКИЙ

кріогенних ізотермічних 
ємностях для 
виробництва 
газоподібних лікарських 
форм

товариство
"Одеський

припортовий
завод" 

товариство
"Одеський

припортовий
завод" 

необмежений термін підлягає

10. ЛІПРЕТТО таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
40 мг, по 10 таблеток у 
блістері; по 3 блістери у 
пачці з картону; по 30 
таблеток у банці; по 1 
банці у пачці з картону

ТОВ НВФ
"МІКРОХІМ"

Україна відповідальний за
виробництво та

контроль/випробу
вання серії, не

включаючи
випуск серії:

ТОВ НВФ
"МІКРОХІМ",

Україна;
відповідальний за

випуск серії, не
включаючи

контроль/випробу
вання серії:
ТОВ НВФ

«МІКРОХІМ»,
Україна

Україна перереєстрація на 5
років.

за
рецептом

Не
підлягає

UA/18323/01/03

11. ЛІПРЕТТО таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
10 мг, по 10 таблеток у 
блістері; по 3 або по 9 
блістерів у пачці з 
картону; по 30 таблеток у
банці; по 1 банці у пачці з
картону

ТОВ НВФ
"МІКРОХІМ"

Україна відповідальний за
виробництво та

контроль/випробу
вання серії, не

включаючи
випуск серії:

ТОВ НВФ
"МІКРОХІМ",

Україна 
відповідальний за

випуск серії, не
включаючи

контроль/випробу
вання серії:
ТОВ НВФ

«МІКРОХІМ», 
Україна

Україна перереєстрація на 5
років.

за
рецептом

Не
підлягає

UA/18323/01/01

12. ЛІПРЕТТО таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
20 мг, по 10 таблеток у 
блістері; по 3 або по 9 
блістерів у пачці з 
картону; по 30 таблеток у
банці; по 1 банці у пачці з
картону

ТОВ НВФ
"МІКРОХІМ"

Україна відповідальний за
виробництво та

контроль/випробу
вання серії, не

включаючи
випуск серії:

ТОВ НВФ
"МІКРОХІМ", 

Україна; 
відповідальний за

Україна перереєстрація на 5
років.

за
рецептом

Не
підлягає

UA/18323/01/02
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№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламув
ання

Номер
реєстраційного

посвідчення
випуск серії, не

включаючи
контроль/випробу

вання серії:
ТОВ НВФ

«МІКРОХІМ», 
Україна

13. РОКСИПЕР таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 10
мг/4 мг/1,25 мг, по 10 
таблеток у блістері; по 3 
або 9 блістерів у 
картонній коробці

КРКА, д.д., Ново
место

Словенія виробництво "in
bulk", первинне

та вторинне
пакування,
контроль та
випуск серій:

КРКА, д.д., Ново
место, Словенія;
контроль серій

(фізичні та хімічні
методи

контролю):
КРКА, д.д., Ново
место, Словенія 

Словенія Перереєстрація на
необмежений термін

за
рецептом

Не
підлягає

UA/17731/01/04

14. РОКСИПЕР таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 20
мг/8 мг/2,5 мг по 10 
таблеток у блістері; по 3 
або 9 блістерів у 
картонній коробці

КРКА, д.д., Ново
место

Словенія виробництво "in
bulk", первинне

та вторинне
пакування,
контроль та
випуск серій:

КРКА, д.д., Ново
место, Словенія

контроль серій
(фізичні та хімічні

методи
контролю):

КРКА, д.д., Ново
место, Словенія 

Словенія Перереєстрація на
необмежений термін

за
рецептом

Не
підлягає

UA/17731/01/03

15. РОКСИПЕР таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 10
мг/8 мг/2,5 мг, по 10 
таблеток у блістері; по 3 
або 9 блістерів у 
картонній коробці

КРКА, д.д., Ново
место

Словенія виробництво "in
bulk", первинне

та вторинне
пакування,
контроль та
випуск серій:

КРКА, д.д., Ново
место, Словенія

контроль серій

Словенія Перереєстрація на
необмежений термін

за
рецептом

Не
підлягає

UA/17731/01/02
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№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламув
ання

Номер
реєстраційного

посвідчення
(фізичні та хімічні

методи
контролю):

КРКА, д.д., Ново
место, Словенія 

16. РОКСИПЕР таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 20
мг/4 мг/1,25 мг по 10 
таблеток у блістері; по 3 
або 9 блістерів у 
картонній коробці

КРКА, д.д., Ново
место

Словенія виробництво "in
bulk", первинне

та вторинне
пакування,
контроль та
випуск серій:

КРКА, д.д., Ново
место, Словенія

контроль серій
(фізичні та хімічні

методи
контролю):

КРКА, д.д., Ново
место, Словенія 

Словенія Перереєстрація на
необмежений термін

за
рецептом

Не
підлягає

UA/17731/01/01

17. ТАФЛОТАН® 
МУЛЬТІ

краплі очні, розчин, по 15
мкг/мл; по 3 мл у флаконі
з дозатором та кришкою 
з контролем першого 
відкриття; по 1 флакону в
картонній коробці

Сантен АТ Фiнляндiя Виробник,
відповідальний за

випуск серії:
Сантен АТ,
Фінляндія:

Виробник,
відповідальний за
виробництво in-

bulk, первинну та
вторинну
упаковку,

випробування
щодо якості:

Тубілюкс Фарма
С.П.А., Італiя 

Фінляндія/
Італiя

перереєстрація на
необмежений термін

за
рецептом

Не
підлягає

UA/18212/01/01

18. ФАВІПІРАВІР порошок (субстанція) у 
поліетиленових пакетах 
для фармацевтичного 
застосування

ТОВ НВФ
"МІКРОХІМ"

Україна Хонор Лаб
Лімітед

Індія перереєстрація на
необмежений термін

- Не
підлягає

UA/18652/01/01

19. ФАВІПІРАВІР порошок (субстанція) у 
прозорому двошаровому
поліетиленовому пакеті 
для фармацевтичного 
застосування

ТОВ НВФ
"МІКРОХІМ"

Україна Дзендзі
Фармасьютікалз

(Сучжоу) Лтд

Китай перереєстрація на
необмежений термін

- Не
підлягає

UA/18653/01/01

20. ФЛОКСИМЕД краплі очні та вушні, ТОВ "УОРЛД Україна УОРЛД Туреччина Перереєстрація на За Не UA/18192/01/01
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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
розчин, 3 мг/мл; по 5 мл 
у флаконі-крапельниці; 
по 1 флакону-
крапельниці в картонній 
коробці

МЕДИЦИН" МЕДИЦИН ІЛАЧ
САН. ВЕ ТІДЖ.

А.Ш.

необмежений термін рецептом підлягає

21. ХІТАРТ розчин для ін'єкцій, 100 
мг/мл; по 2 мл у флаконі;
по 5 флаконів у контурній
чарунковій упаковці; по 2
контурні чарункові 
упаковки у пачці з 
картону

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
фірма

"Новофарм-
Біосинтез"

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальністю
фірма

"Новофарм-
Біосинтез"

Україна перереєстрація на
необмежений термін

за
рецептом

Не
підлягає

UA/18374/01/01

22. ЦИТОЦЕРТ розчин для ін'єкцій 100 
мг/мл по 5 мл в ампулі, 
по 5 ампул у блістері, по 
2 блістери в пачці

Приватне
акціонерне
товариство

"Лекхім - Харків"

Україна Приватне
акціонерне
товариство

"Лекхім - Харків"

Україна перереєстрація на
необмежений термін

за
рецептом

Не
підлягає

UA/18404/01/01

 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

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
1. 6-

МЕТИЛУРАЦИ
Л

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

ТОВ "СТАНДАРТ-
ФАРМА" 

Україна Шицзячжуан
Вангву Біо-

Фармасьютікал
Сайенс енд

Текнолоджі Ко.,
Лтд.

Китай внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміна
заявника ЛЗ

- UA/18047/01/01

2. АБІРТРОН таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою по 
500 мг по 10 таблеток у 
блістері по 6 блістерів в 
картонній коробці

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
«БУСТ ФАРМА»

Україна Ремедіка Лтд. Кіпр внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/19467/01/02

3. АБІРТРОН таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою по 
250 мг по 10 таблеток у 
блістері по 12 блістерів в
картонній коробці

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
«БУСТ ФАРМА»

Україна Ремедіка Лтд. Кіпр внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/19467/01/01

4. АБ'ЮФЕН таблетки по 400 мг; по 15
таблеток у блістері; по 2 
або по 4 блістери в 
картонній коробці

Лабораторії Бушара
Рекордаті 

Францiя Лабораторії
Бушара

Рекордаті

Франція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/5702/01/01

5. АДЕЦИКЛОЛ порошок, 400 мг/5 мл та 
розчинник для розчину 
для ін'єкцій 5 флаконів з 
порошком і 5 ампул з 
розчинником (L-лізин (50 
% водний розчин), у 
перерахуванні на L-
лізин, натрію гідроксид, 
воду для ін’єкцій) по 5 мл
у контурній чарунковій 
упаковці; по 1 контурній 
чарунковій упаковці у 
пачці

КУПФЕР БІОТЕХ,
УАБ

Литовська
Республіка

БІОМЕДІКА
ФОСКАМА
ІНДУСТРІА

КІМІКО
ФАРМАСЬЮТІК

А СПА

Італія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/15300/01/01

6. АДЖОВІ™ розчин для ін'єкцій, 225 
мг/1,5 мл; по 1,5 мл 
розчину у попередньо 
наповненому шприці; по 
1 або 3 шприци в 
картонній коробці

ТОВ "Тева Україна" Україна виробництво
лікарського

засобу,
первинне

пакування,
вторинне

пакування,

Німеччина/
США/ Литва

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/18633/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
контроль якості

лікарського
засобу:

Веттер Фарма-
Фертігунг ГмбХ

та Ко. КГ,
Німеччина

контроль якості
лікарського

засобу:
Веттер Фарма-
Фертігунг ГмбХ

та Ко. КГ,
Німеччина

контроль якості
лікарського

засобу:
Веттер Фарма-
Фертігунг ГмбХ

та Ко. КГ,
Німеччина

контроль якості
лікарського

засобу (лише
сила зсуву та
сила ковзання

після
вторинного
пакування):

Веттер Фарма-
Фертігунг ГмбХ

та Ко. КГ,
Німеччина

контроль якості
лікарського

засобу
(випробування

клітинної
активності
лікарського

засобу):
АТ

Фармацевтични
й завод Тева ,

Угорщина
контроль якості

лікарського
засобу

(цілісність



13

№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
системи

контейнер/заку
порювальний

засіб після
вторинного
пакування):
Куріа Нью

Джерсі, ЛЛС,
США

вторинне
пакування:

Меркле ГмбХ,
Німеччина
вторинне

пакування:
Трансфарм

Логістік ГмбХ,
Німеччина
дозвіл на

випуск серії:
Меркле ГмбХ,

Німеччина
контроль якості

лікарського
засобу

(випробування
клітинної

активності
лікарського

засобу)
ЗАТ Тева

Балтікс , Литва

7. АЗИТРОМІЦИН
ЄВРО

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
250 мг; по 6 таблеток у 
блістері; по 1 блістеру у 
картонній коробці

"Юнік
Фармасьютикал

Лабораторіз"
(відділення фірми

"Дж. Б. Кемікалз енд
Фармасьютикалз

Лтд.") 

Індія Юнік
Фармасьютикал

Лабораторіз
(відділення

фірми "Дж. Б.
Кемікалз енд

Фармасьютикал
з Лтд.")

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/7280/01/02

8. АЗИТРОМІЦИН
ЄВРО

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

"Юнік
Фармасьютикал

Лабораторіз"
(відділення фірми

"Дж. Б. Кемікалз енд
Фармасьютикалз

Лтд.")

Індія Юнік
Фармасьютикал

Лабораторіз
(відділення

фірми "Дж. Б.
Кемікалз енд

Фармасьютикал

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/7280/01/03
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
з Лтд.")

9. АКТРАПІД® 
НМ

розчин для ін'єкцій, 100 
МО/мл, по 10 мл у 
флаконі; по 1 флакону у 
картонній коробці

А/Т Ново Нордіск Данiя Відповідальний
за випуск серій

кінцевого
продукту: А/Т
Ново Нордіск,

Данія;
Виробник

продукції за
повним циклом:

Ново Нордіск
Продюксьон

САС, Франція

Данія/
Франція

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/0325/01/02

10. АЛЕКЕНЗА® капсули тверді по 150 мг;
по 8 капсул твердих у 
блістері; по 7 блістерів у 
картонній пачці, по 4 
пачки у картонній коробці

ТОВ «Рош Україна» Україна випуск серії:
Ф.Хоффманн-
Ля Рош Лтд,
Швейцарія;
первинне та

вторинне
пакування,

випробування
стабільності,
випуск серії:

Ф.Хоффманн-
Ля Рош Лтд,
Швейцарія;

випробування
стабільності

(мікробіологічна
чистота):

Ф.Хоффманн-
Ля Рош Лтд,
Швейцарія;

випробування
стабільності,
первинне та

вторинне
пакування:
Дельфарм

Мілано, С.Р.Л.,
Італiя;

випробування
контролю якості
(мікробіологічна
чистота): Лабор
ЛС СЕ енд Ко.
КГ, Німеччина;
випробування

контролю якості

Швейцарія/
Італiя

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/16997/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
(етилхлорид):

Евонік
Оперейшнз

ГмбХ,
Німеччина;

виробництво
нерозфасовано

ї продукції,
випробування

контролю
якості: Екселла
ГмбХ енд Ко.
КГ, Німеччина

11. АЛОПУРИНОЛ 
САНДОЗ®

таблетки по 100 мг, по 10
таблеток у блістері; по 5 
блістерів у картонній 
коробці

Сандоз
Фармасьютікалз д.д.

Словенія виробництво за
повним циклом:

Салютас
Фарма ГмбХ,
Німеччина;

виробництво in
bulk

(альтернативна
дільниця):

Сандоз
Прайвет

Лімітед, Індія;
контроль серії

(альтернативна
дільниця): С.К.
Сандоз С.Р.Л.,

Румунія;
первинне і
вторинне

пакування,
дозвіл на

випуск серії
(альтернативна
дільниця): Лек

Фармацевтична
компанія д.д.,

Словенія

Німеччина/
Індія/Румунія/

Словенія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/9524/01/01

12. АЛОПУРИНОЛ 
САНДОЗ®

таблетки по 300 мг, по 10
таблеток у блістері; по 5 
блістерів у картонній 
коробці

Сандоз
Фармасьютікалз д.д.

Словенія виробництво за
повним циклом:

Салютас
Фарма ГмбХ,
Німеччина;

виробництво in
bulk

(альтернативна
дільниця):

Німеччина/
Індія/

Словенія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/9524/01/02



16

№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
Сандоз
Прайвет

Лімітед, Індія;
контроль серії

(альтернативна
дільниця): С.К.
Сандоз С.Р.Л.,

Румунія;
первинне і
вторинне

пакування,
дозвіл на

випуск серії
(альтернативна
дільниця): Лек

Фармацевтична
компанія д.д.,

Словенія
13. АЛЬБУМІН 

ЛЮДИНИ 200 
Г/Л

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

Кедріон С.П.А. Італiя Кедріон С.П.А. Італiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/15876/01/01

14. АЛЬДУРАЗИМ
®

концентрат для розчину 
для інфузій, 100 ОД/мл; 
№ 1: по 5 мл у флаконі; 
по 1 флакону у картонній
коробці

Санофі Б.В. Нідерланди Кінцеве
наповнення

флаконів
(первинне

пакування),
проведення

тесту на
стерильність: 
Веттер Фарма-
Фертігунг ГмбХ

енд Ко.КГ,
Німеччина;

Маркування та
вторинне

пакування,
контроль якості

ГЛЗ (за
виключенням

тесту на
стерильність),
випуск серії:
Джензайм

Ірланд Лімітед,
Ірландiя

Німеччина/
Ірландiя

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни II
типу

за
рецептом

Не підлягає UA/8093/01/01

15. АЛЬДУРАЗИМ
®

концентрат для розчину 
для інфузій, 100 ОД/мл; 

Санофі Б.В. Нідерланди Кінцеве
наповнення

Німеччина/
Ірландія

внесення змін до
реєстраційних

за
рецептом

UA/8093/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
№ 1: по 5 мл у флаконі, 
по 1 флакону у картонній
коробці

флаконів
(первинне

пакування),
проведення

тесту на
стерильність:
Веттер Фарма-

Фертігунг
ГмбХ енд

Ко.КГ,
Німеччина;

Маркування та
вторинне

пакування,
контроль

якості ГЛЗ (за
виключенням

тесту на
стерильність),
випуск серії:

Джензайм
Ірланд

Лімітед,
Ірландiя

матеріалів: уточнення
виробників в наказі
МОЗ України № 843

від 19.05.2025 в
процесі внесення

змін

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

АСТРАЗЕНЕКА АБ Швеція виробництво
таблеток,

випробування,
пакування
лікарського

засобу, випуск
серії:

АстраЗенека
АБ, Швеція

Швеція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни II
типу

за
рецептом

Не підлягає UA/20307/01/01

17. АЛЬМІНДА 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 II
типу

за
рецептом

Не підлягає UA/20307/01/02

18. АМБРОКСОЛ сироп, 15 мг/5 мл; по 100
мл у банці полімерній; по
1 банці у пачці разом зі 
стаканом мірним або 
ложкою мірною; по 100 
мл у банці скляній; по 1 
банці у пачці разом зі 

ПРАТ
"ХІМФАРМЗАВОД
"ЧЕРВОНА ЗІРКА"

Україна ПРАТ
"ХІМФАРМЗАВ
ОД "ЧЕРВОНА

ЗІРКА"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

підлягає UA/17014/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
стаканом дозуючим або 
ложкою мірною

19. АМБРОКСОЛ-
ДАРНИЦЯ

таблетки по 30 мг; по 10 
таблеток у контурній 
чарунковій упаковці; по 2
контурні чарункові 
упаковки у пачці

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтичн

а фірма
"Дарниця"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

підлягає UA/5703/01/01

20. АМІДАРОН таблетки по 200 мг по 10 
таблеток у блістері; по 3 
блістери у пачці з 
картону

АТ "КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна АТ
"КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

Не підлягає UA/4514/01/01

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

Товариство з
обмеженою 

відповідальністю
фірма 

"Новофарм-
Біосинтез"

Україна Товариство з
обмеженою 

відповідальніст
ю фірма 

"Новофарм-
Біосинтез"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміна
заявника ЛЗ

за
рецептом

UA/19661/01/01

22. АМІНОКАПРО
НОВА 
КИСЛОТА

порошок для орального 
застосування по 1 г № 
10: по 1 г у пакеті з 
комбінованого матеріалу
(алюмокомплексу); по 10 
пакетів у коробці з 
картону; № 10 (2х5): по 1
г у спареному пакеті з 
комбінованого матеріалу
(алюмокомплексу); по 5 
спарених пакетів у 
коробці з картону; № 10 
(2х5): по 1 г у спареному 
пакеті з поліетиленовим 
покриттям; по 5 спарених
пакетів 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/6566/01/01

23. АМІОДАРОН таблетки по 0,2 г по 10 
таблеток у блістері; по 3 
блістери в пачці з 
картону

Приватне акціонерне
товариство "Лекхім-

Харків"

Україна Приватне
акціонерне
товариство

"Лекхім-Харків",
Україна; ПрАТ

"Технолог",
Україна

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/8904/01/01

24. АМІФЕНА® ІС таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
250 мг, по 10 таблеток у 
блістері, по 2 блістери у 
пачці

Товариство з
додатковою

відповідальністю
"ІНТЕРХІМ"

Україна,
Україна,
Україна

Товариство з
додатковою

відповідальніст
ю "ІНТЕРХІМ"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

Без
рецепта

підлягає UA/16620/01/01

25. АМІФЕНА® ІС таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по

Товариство з
додатковою

Україна Товариство з
додатковою

Україна внесення змін до
реєстраційних

Без
рецепта

 підлягає UA/16620/01/02
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
500 мг, по 10 таблеток у 
блістері, по 2 блістери у 
пачці

відповідальністю
"ІНТЕРХІМ"

відповідальніст
ю "ІНТЕРХІМ"

матеріалів: Зміни І типу

26. АМКЕСОЛ® таблетки, по 10 таблеток
у блістері; по 2 блістери 
у пачці з картону; по 20 
таблеток у блістері; по 1 
блістеру у пачці з 
картону

ПРАТ
"ХІМФАРМЗАВОД
"ЧЕРВОНА ЗІРКА" 

Україна ПРАТ
"ХІМФАРМЗАВ
ОД "ЧЕРВОНА

ЗІРКА" 

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/13574/01/01

27. АМОКСИЦИЛІ
Н

капсули по 500 мг; по 10 
капсул у блістері, по 1 
блістеру у картонній 
пачці

АНТИБІОТИКИ СА Румунiя АНТИБІОТИКИ
СА

Румунія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/18798/01/02

28. АНАЛЬГІН таблетки по 0,5 г по 6 
або по 10 таблеток у 
блістерах

ПРАТ
"ХІМФАРМЗАВОД
"ЧЕРВОНА ЗІРКА" 

Україна ПРАТ
"ХІМФАРМЗАВ
ОД "ЧЕРВОНА

ЗІРКА" 

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

Не підлягає UA/8299/01/01

29. АНГІН-ГРАН гранули по 10 г гранул у 
пеналі полімерному, по 1
пеналу в пачці з картону;
або по 10 г гранул у 
флаконі з кришкою, по 1 
флакону в пачці з 
картону; або по 5 г 
гранул у контейнері з 
дозуванням, по 2 
контейнери в пачці з 
картону

ПрАТ "Національна
Гомеопатична

Спілка"

Україна ПрАТ
"Національна
Гомеопатична

Спілка"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

 підлягає UA/8450/01/01

30. АНДИПАЛ-В таблетки по 10 таблеток 
у стрипах; по 10 
таблеток у стрипі; по 1 
стрипу у паперовому 
конверті; по 10 таблеток 
у стрипі; по 2 або по 10 
стрипів у пачці з картону;
по 10 таблеток у 
блістері; по 1, або по 2, 
або по 10 блістерів у 
пачці з картону

ПАТ "Монфарм" Україна ПАТ
"Монфарм"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу
+ Зміни II типу

без
рецепта –

№10; за
рецептом –
№20, №100

UA/6175/01/01

31. АНДИПАЛ-
ФОРТЕ

таблетки по 10 таблеток 
у стрипах; по 10 
таблеток у стрипі; по 2 
або 10 стрипів у пачці з 
картону

ПАТ "Монфарм" Україна ПАТ
"Монфарм"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу
+ Зміни II типу

без
рецепта

UA/10129/01/01

32. АПРЕПІТАНТ-
ВІСТА

капсули тверді по 80 мг, 
по 2 капсули в блістері; 
по 1 блістеру в картонній
коробці; по 1 капсулі в 

Містрал Кепітал
Менеджмент Лімітед

Англія РОНТІС
ХЕЛЛАС

МЕДІКАЛ ЕНД
ФАРМАСЬЮТІК

Греція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/20308/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
блістері; по 6 блістерів в 
картонній коробці

АЛС
ПРОДАКТС

С.А.
33. АПРЕПІТАНТ-

ВІСТА
капсули тверді по 125 мг,
по 1 капсулі в блістері; 
по 5 блістерів в 
картонній коробці; по 1 
капсулі в блістері; по 6 
блістерів в картонній 
коробці

Містрал Кепітал
Менеджмент Лімітед

Англія РОНТІС
ХЕЛЛАС

МЕДІКАЛ ЕНД
ФАРМАСЬЮТІК

АЛС
ПРОДАКТС

С.А.

Греція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/20308/01/02

34. АПРЕПІТАНТ-
ВІСТА

капсули тверді по 125 мг 
+ капсули тверді по 80 
мг, комбі-упаковка по 3 
капсули; по 1 капсулі по 
125 мг у блістері + 2 
капсули по 80 мг у 
блістері; по 2 блістери в 
картонній коробці

Містрал Кепітал
Менеджмент Лімітед

Англія РОНТІС
ХЕЛЛАС

МЕДІКАЛ ЕНД
ФАРМАСЬЮТІК

АЛС
ПРОДАКТС

С.А.

Греція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/20309/01/01

35. АРЛЕВЕРТ® таблетки; по 20 таблеток
у блістері; по 1 блістеру 
в картонній коробці; по 
15 таблеток у блістері; 
по 2 блістери в картонній
коробці; по 25 таблеток у
блістері; по 2 або 4 
блістери в картонній 
коробці

Менаріні
Інтернешонал
Оперейшонс

Люксембург С.А.

Люксембург Хенніг
Арцнайміттель
ГмбХ & Ко КГ

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/14331/01/01

36. АРТИФЛЕКС крем, по 20 г, по 40 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

за
рецептом

UA/13306/01/01

37. АРТИФЛЕКС 
ПЛЮС

таблетки, вкриті 
оболонкою; по 10 
таблеток у блістері; по 3 
або 6 блістерів 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/12160/01/01

38. АСПАРКАМ 
АРТЕРІУМ

розчин для ін’єкцій; по 5 
мл в ампулі; по 5 ампул у
блістері; по 2 блістери у 
пачці; по 10 мл в ампулі; 
по 5 ампул у блістері; по 
2 блістери у пачці

ПАТ "Галичфарм" Україна ПАТ
"Галичфарм"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/1309/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
39. АТОНЗИЛ® розчин оромукозний, 0,1 

мг/мл по 20 мл або 50 мл
у флаконі полімерному з 
розпилювачем, по 100 
мл у флаконі 
полімерному; по 1 
флакону в картонній 
пачці

КНВМП "ІСНА" Україна ТОВ "Славія
2000"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/18639/01/01

40. АТОРВАСТЕР
ОЛ

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

Фармацевтичний
завод "ПОЛЬФАРМА"

С.А.

Польща виробництво,
первинне та

вторинне
пакування:

Фармацевтични
й завод

“Польфарма”
С.А., Польща;

відповідальний
за випуск серії:
Фармацевтични

й завод
“Польфарма”
С.А., Польща

Польща внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/11325/01/02

41. АТОРВАСТЕР
ОЛ

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

Фармацевтичний
завод "ПОЛЬФАРМА"

С.А.

Польща,
Польща

виробництво,
первинне та

вторинне
пакування:

Фармацевтични
й завод

“Польфарма”
С.А., Польща;

відповідальний
за випуск серії:
Фармацевтични

й завод
“Польфарма”
С.А., Польща

Польща внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/11325/01/03

42. АТОРВАСТЕР
ОЛ

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

Фармацевтичний
завод "ПОЛЬФАРМА"

С.А.

Польща,
Польща

виробництво,
первинне та

вторинне
пакування:

Фармацевтични
й завод

“Польфарма”
С.А., Польща;

відповідальний
за випуск серії:
Фармацевтични

й завод
“Польфарма”

Польща внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/11325/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
С.А., Польща

43. АЦЕРБІН мазь; по 30 г або 100 г 
мазі в тубі; по 1 тубі в 
картонній упаковці

Фармацеутіше
фабрік Монтавіт

ГмбХ

Австрія Фармацеутіше
фабрік

Монтавіт ГмбХ

Австрія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

Без
рецепта

UA/15260/01/01

44. АЦЕТИЛЦИСТ
ЕЇН

таблетки по 200 мг; по 10
таблеток у блістері; по 2 
блістери у коробку з 
картону

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична
фірма "Вертекс"

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю

«Фармацевтичн
а фірма

«Вертекс»,
Україна

(виробництво з
продукції in bulk

виробника
Товариства з
обмеженою

відповідальніст
ю

"Фармацевтичн
а компанія
"Здоров'я",

Україна)

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

Без
рецепта

UA/16936/01/01

45. АЦЕТИЛЦИСТ
ЕЇН

таблетки по 600 мг, по 10
таблеток у блістері, по 1 
блістеру у коробку з 
картону

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична
фірма "Вертекс"

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю

«Фармацевтичн
а фірма

«Вертекс»,
Україна

(виробництво з
продукції in bulk

виробника
Товариства з
обмеженою

відповідальніст
ю

"Фармацевтичн
а компанія
"Здоров'я",

Україна)

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

Без
рецепта

UA/16936/01/02

46. БАКТОЛОКС 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

Не підлягає UA/18346/01/01

47. БАЛЬЗАМІЧНИ
Й ЛІНІМЕНТ 
(ЗА 

лінімент по 40 г у банках;
по 40 г у тубах ; по 40 г у 
тубі; по 1 тубі у пачці з 

АТ "Лубнифарм" Україна АТ
"Лубнифарм"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/6659/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
ВИШНЕВСЬКИ
М)

картону

48. БАРАТОН® таблетки по 10 мг по 14 
таблеток у блістері, по 2 
або 6 блістерів у 
картонній упаковці

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/18781/01/02

49. БАРАТОН® таблетки по 5 мг по 14 
таблеток у блістері, по 2 
або 6 блістерів у 
картонній упаковці

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/18781/01/01

50. БЕНЗИЛПЕНІЦ
ИЛІН

порошок для розчину 
для ін'єкцій по 500 000 
ОД флакони з порошком;
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/3791/01/01

51. БЕНЗИЛПЕНІЦ
ИЛІН

порошок для розчину 
для ін'єкцій по 1 000 000 
ОД флакони з порошком;
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/3791/01/02

52. БЕРЕЗОВІ 
БРУНЬКИ

бруньки по 50 г у пачках 
з внутрішнім пакетом або
по 10 г у пакетах

ПрАТ "Ліктрави" Україна ПрАТ
"Ліктрави"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/3468/01/01

53. БЕТАМЕТАЗО
Н

крем, 0,64 мг/г по 15 г у 
тубі; 1 туба в пачці

ПАТ
"Київмедпрепарат"

Україна ПАТ
"Київмедпрепар

ат"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/4321/01/01

54. БЕТАСАЛІК® мазь по 15 г у тубі, по 1 
тубі в пачці з картону

ПАТ
"Київмедпрепарат"

Україна ПАТ
"Київмедпрепар

ат"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/0558/01/01

55. БЕТАФЕРОН® порошок ліофілізований 
для приготування 
розчину для ін'єкцій, по 
0,3 мг (9,6 млн МО); 1 
флакон з порошком у 
комплекті з розчинником 
(0,54 % розчин натрію 
хлориду) по 1,2 мл у 

Байєр АГ Німеччина нерозфасовани
й продукт,
первинна
упаковка:
Берінгер

Інгельхайм
Фарма ГмбХ і

Ко. КГ,

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/15287/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
попередньо заповнених 
шприцах та насадкою 
(адаптером) з голкою, 2 
спиртовими серветками 
в упаковці з картону; по 
15 упаковок в картонній 
коробці

Німеччина; 
вторинна
упаковка,
дозвіл на

випуск серії:
Байєр АГ,
Німеччина

56. БІМОПТИК 
ПЛЮС 
РОМФАРМ

краплі очні, розчин, 0,3 
мг/мл + 5 мг/мл по 3 мл у
флаконі з пробкою-
крапельницею; по 1 
флакону у картонній 
пачці

К.Т. РОМФАРМ
КОМПАНІ С.Р.Л.

Румунiя К.Т. РОМФАРМ
КОМПАНІ

С.Р.Л.

Румунiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/18095/01/01

57. БІС-АЛІТЕР капсули тверді по 5 мг/4 
мг, по 10 капсул у 
блістері; по 3 блістери у 
пачці з картону; по 30 
капсул у банці; по 1 банці
у пачці з картону

ТОВ НВФ
«МІКРОХІМ»

Україна ТОВ НВФ
«МІКРОХІМ»,

Україна
(лабораторія

фізико-
хімічного
аналізу та
контролю

виробництва;
лабораторія
біологічного

аналізу;
виробнича
дільниця;

відповідальний
за випуск серії,
не включаючи

контроль/випро
бування серії)

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/19522/01/01

58. БІС-АЛІТЕР капсули тверді, по 5 мг/8 
мг, по 10 капсул у 
блістері; по 3 блістери у 
пачці з картону; по 30 
капсул у банці; по 1 банці
у пачці з картону

ТОВ НВФ
«МІКРОХІМ»

Україна ТОВ НВФ
«МІКРОХІМ»,

Україна
(лабораторія

фізико-
хімічного
аналізу та
контролю

виробництва;
лабораторія
біологічного

аналізу;
виробнича
дільниця;

відповідальний
за випуск серії,

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:
Зміни І типу

За
рецептом

UA/19522/01/02
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
не включаючи

контроль/випро
бування серії)

59. БІС-АЛІТЕР капсули тверді, по 10 
мг/8 мг, по 10 капсул у 
блістері; по 3 блістери у 
пачці з картону; по 30 
капсул у банці; по 1 банці
у пачці з картону

ТОВ НВФ
«МІКРОХІМ»

Україна ТОВ НВФ
«МІКРОХІМ»,

Україна
(лабораторія

фізико-
хімічного
аналізу та
контролю

виробництва;
лабораторія
біологічного

аналізу;
виробнича
дільниця;

відповідальний
за випуск серії,
не включаючи

контроль/випро
бування серії)

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/19522/01/03

60. БІСЕПТОЛ® таблетки по 100 мг/20 мг,
по 20 таблеток у 
блістері; по 1 блістеру в 
картонній коробці, по 
1000 таблеток у 
металевому контейнері

АТ "Адамед Фарма" Польща АТ "Адамед
Фарма"

Польща внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/3027/01/01

61. БІСЕПТОЛ® таблетки по 400 мг/80 мг,
по 20 таблеток у 
блістері; по 1 блістеру в 
картонній коробці; по 14 
таблеток у блістері; по 1 
блістеру в картонній 
коробці; по 1000 
таблеток у металевому 
контейнері

АТ "Адамед Фарма" Польща АТ "Адамед
Фарма"

Польща внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/3027/01/02

62. БІСЕПТОЛ® таблетки по 100 мг/20 мг,
in bulk: по 5 кг таблеток у
поліетиленовому мішку, 
вміщеному у 
поліетиленовий 
контейнер

АТ "Адамед Фарма" Польща АТ "Адамед
Фарма"

Польща внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

- UA/3028/01/01

63. БІСЕПТОЛ® таблетки по 400 мг/80 мг,
in bulk: по 5 кг таблеток у
поліетиленовому мішку, 
вміщеному у 

АТ "Адамед Фарма" Польща АТ "Адамед
Фарма"

Польща внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

- UA/3028/01/02
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
поліетиленовий 
контейнер

64. БІСОПРОЛОЛ- 
ЗДОРОВ’Я

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
2,5 мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 3 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/14025/01/01

65. БІСОПРОЛОЛ- 
ЗДОРОВ’Я

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
5 мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 3 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/14025/01/02

66. БІСОПРОЛОЛ- 
ЗДОРОВ’Я

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
10 мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 3 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/14025/01/03

67. БІЦИКЛОЛ таблетки по 25 мг; по 9 
таблеток у блістері; по 2 
блістери в пачці

Бейджінг Юніон
Фармасьютікал

Фекторі ЛТД

Китай Бейджінг Юніон
Фармасьютікал

Фекторі ЛТД

Китай внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/1736/01/01

68. БОФЕН суспензія оральна, 100 
мг/5 мл; по 100 мл у 
флаконі скляному або 
полімерному, по 1 
флакону в пачці разом з 
ложкою дозувальною; по 
100 мл у банці 
полімерній, по 1 банці 
разом з ложкою 
дозувальною в пачці

Публічне акціонерне
товариство "Науково-

виробничий центр
"Борщагівський

хіміко-
фармацевтичний

завод"

Україна Публічне
акціонерне
товариство
"Науково-

виробничий
центр

"Борщагівський
хіміко-

фармацевтични
й завод"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/10184/01/01

69. БРОМГЕКСИН-
ДАРНИЦЯ

таблетки по 8 мг; по 10 
таблеток у контурній 
чарунковій упаковці; по 5
контурних чарункових 
упаковок у пачці; по 10 
або 20 таблеток у 
контурних чарункових 
упаковках

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтичн

а фірма
"Дарниця"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

підлягає UA/5902/01/01

70. БРОНХОБОС® сироп, по 125 мг/5 мл по 
200 мл сиропу у флаконі 
з темного скла із 

Босналек д.д. Боснiя i
Герцеговин

а

Босналек д.д. Боснiя i
Герцеговина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/20193/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
захищеною від 
відкривання дітьми 
кришкою, по 1 флакону 
та мірній ложці у 
картонній коробці

71. БРОНХОБОС® сироп, по 250 мг/5 мл по 
200 мл сиропу у флаконі 
з темного скла із 
захищеною від 
відкривання дітьми 
кришкою, по 1 флакону 
та мірній ложці у 
картонній коробці

Босналек д.д. Боснiя i
Герцеговин

а

Босналек д.д. Боснiя i
Герцеговина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/20193/01/02

72. БУПРІНОЛ таблетки з 
модифікованим 
вивільненням, по 150 мг 
по 30 таблеток з 
модифікованим 
вивільненням у 
пластиковому 
контейнері, по 1 
контейнеру у картонній 
коробці

ЗАТ "Фармліга" Литовська
Республіка

контроль якості
та

відповідальний
за випуск серії:
БАЛКАНФАРМ
А–ДУПНИЦЯ
АД, Болгарія;
виробництво
лікарського

засобу,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості
серії:

Фармацеутско-
Хемійска

Індустрія (ФХІ)
Здравлє АД,

Сербія;
додаткова
дільниця з
контролю
якості: ГЕ

Фармасьютікал
з Лтд., Болгарія

Болгарія/
Сербія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/19228/01/01

73. ВАЗЕЛІН 
БІЛИЙ

м`яка масляниста маса 
(субстанція) у металевих
бочках для 
фармацевтичного 
застосування

ТОВ "СТАНДАРТ-
ФАРМА"

Україна Мєрджан Кімія
Санайі ве

Тікарєт Анонім
Шіркєті 

Туреччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміна
заявника ЛЗ

- UA/17084/01/01

74. 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:

Австрія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміна
заявника ЛЗ

за
рецептом

UA/8138/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
Г.Л. Фарма

ГмбХ, Австрія

75. ВАЛМІСАР Н таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
160/12,5 мг, по 10 
таблеток у блістері, по 3 
або 9 блістерів у 
картонній коробці

Маклеодс
Фармасьютикалс

Лімітед

Індія Маклеодс
Фармасьютикал

с Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/17127/01/02

76. ВАЛМІСАР Н таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
160/25 мг, по 10 таблеток
у блістері, по 3 або 9 
блістерів у картонній 
коробці

Маклеодс
Фармасьютикалс

Лімітед

Індія Маклеодс
Фармасьютикал

с Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/17127/01/03

77. ВАЛМІСАР Н таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
80/12,5 мг, по 10 
таблеток у блістері, по 3 
або 9 блістерів у 
картонній коробці

Маклеодс
Фармасьютикалс

Лімітед

Індія Маклеодс
Фармасьютикал

с Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/17127/01/01

78. ВАЛСАР таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
80 мг, по 7 таблеток у 
блістері; по 4 блістери в 
картонній коробці

Ауробіндо Фарма Лтд Індія Ауробіндо
Фарма Лімітед-

Юніт VII

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

Не підлягає UA/14796/01/01

79. ВАЛСАР таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
160 мг, по 7 таблеток у 
блістері; по 4 блістери в 
картонній коробці

Ауробіндо Фарма Лтд Індія Ауробіндо
Фарма Лімітед-

Юніт VII

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

Не підлягає UA/14796/01/02

80. ВАЛСАР-АМ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
10 мг/160 мг, по 10 
таблеток у блістері; по 3 
блістери в картонній 
пачці

Ауробіндо Фарма Лтд Індія Ауробіндо
Фарма Лімітед-

Юніт VII

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/16657/01/02

81. ВАЛСАР-АМ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
5 мг/160 мг, по 10 
таблеток у блістері; по 3 
блістери в картонній 
пачці

Ауробіндо Фарма Лтд Індія Ауробіндо
Фарма Лімітед-

Юніт VII

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/16657/01/01

82. ВАЛСАРТАН 
160 
МАКЛЕОДС

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
160 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

UA/20094/01/03
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
83. ВАЛСАРТАН 

160/ГІДРОХЛО
РОТІАЗИД 12,5
МАКЛЕОДС

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою по 
160/12,5 мг; по 90 
таблеток у флаконі; по 1 
флакону в картонній 
упаковці; по 10 таблеток 
у блістері; по 3 або 9 
блістерів у картонній 
упаковці

Маклеодс
Фармасьютикалс

Лімітед

Індія Маклеодс
Фармасьютикал

с Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/19988/01/01

84. ВАЛСАРТАН 
160/ГІДРОХЛО
РОТІАЗИД 25 
МАКЛЕОДС

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою по 
по 160/25 мг; по 90 
таблеток у флаконі; по 1 
флакону в картонній 
упаковці; по 10 таблеток 
у блістері; по 3 або 9 
блістерів у картонній 
упаковці

Маклеодс
Фармасьютикалс

Лімітед

Індія Маклеодс
Фармасьютикал

с Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/19988/01/02

85. ВАЛСАРТАН 
320 
МАКЛЕОДС

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
320 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

UA/20094/01/04

86. ВАЛСАРТАН 
40 МАКЛЕОДС

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
40 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

UA/20094/01/01

87. ВАЛСАРТАН 
80 МАКЛЕОДС

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
80 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

UA/20094/01/02

88. ВАЛСАРТАН 
Н-ТЕВА

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

ТОВ «Тева Україна» Україна Актавіс ЛТД,
Мальта;

Балканфарма-
Дупниця АТ,

Болгарія

Мальта/
Болгарія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/5743/01/01

89. ВАЛСАРТАН 
Н-ТЕВА

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
160 мг/25 мг; по 10 
таблеток у блістері, по 3 
або 9 блістерів у 
картонній коробці

ТОВ «Тева Україна» Україна Актавіс ЛТД,
Мальта;

Балканфарма-
Дупниця АТ,

Болгарія

Мальта/
Болгарія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/5743/01/02

90. ВАЛСАРТАН таблетки, вкриті ТОВ «Тева Україна» Україна Актавіс ЛТД, Мальта/ внесення змін до за Не підлягає UA/8900/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
Н-ТЕВА плівковою оболонкою, по

320 мг/12,5 мг; по 10 
таблеток у блістері; по 3 
або 9 блістерів у 
картонній коробці

Мальта;
Балканфарма-
Дупниця АТ,

Болгарія

Болгарія реєстраційних
матеріалів: Зміни І типу

рецептом

91. ВАЛСАРТАН 
Н-ТЕВА

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

ТОВ «Тева Україна» Україна Актавіс ЛТД,
Мальта;

Балканфарма-
Дупниця АТ,

Болгарія

Мальта/
Болгарія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/5744/01/01

92. ВАЛСАРТАН 
Н-ТЕВА

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
320 мг/25 мг; по 10 
таблеток у блістері; по 3 
або 9 блістерів у 
картонній коробці

ТОВ «Тева Україна» Україна Актавіс ЛТД,
Мальта;

Балканфарма-
Дупниця АТ,

Болгарія

Мальта/
Болгарія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/5744/01/02

93. ВАЛЬСАКОР® 
Н 320

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
320 мг/12,5 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 
таблеток у блістері, по 2 
або 4 блістери в 
картонній коробці

КРКА, д.д., Ново
место

Словенія Відповідальний
за виробництво

"in bulk",
первинне та

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

Ново место,
Словенія;

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

место,
Словенія;

контроль серії:
Кемілаб д.о.о.,

Словенія

Словенія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/9451/01/02

94. 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 
таблеток у блістері; по 2 
або 4 блістери в 
картонній коробці

КРКА, д.д., Ново
место

Словенія Відповідальний
за виробництво

"in bulk",
первинне та

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

Ново место,
Словенія;

Відповідальний

Словенія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає 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

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

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

место,
Словенія;

відповідальний
за контроль

серії: Кемілаб
д.о.о., Словенія

95. ВАНАТЕКС 
КОМБІ

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

Фармацевтичний
Завод «Польфарма»

С. А.

Польща Фармацевтични
й завод

«ПОЛЬФАРМА
» С.А.

Польща внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/12839/01/02

96. ВАНАТЕКС 
КОМБІ

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

Фармацевтичний
Завод «Польфарма»

С. А.

Польща Фармацевтични
й завод

«ПОЛЬФАРМА
» С.А.

Польща внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/12839/01/03

97. ВАНАТЕКС 
КОМБІ

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

Фармацевтичний
Завод «Польфарма»

С. А.

Польща Фармацевтични
й завод

«ПОЛЬФАРМА
» С.А.

Польща внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/12839/01/01

98. ВЕГОВІ 
ФЛЕКСТАЧ

розчин для ін'єкцій по 
0,25 мг: по 1,5 мл 
розчину у попередньо 
наповненій шприц-ручці; 
1 попередньо наповнена 
шприц-ручка та 4 
одноразові голки 
НовоФайн® Плюс в 
картонній коробці

А/Т Ново Нордіск Данiя приготування,
наповнення та
контроль якості
продукції in bulk
(картриджі по

1,5 мл та 3 мл).
Відповідальний
за випуск серії

готового
лікарського
засобу: А/Т

Ново Нордіск,
Данія;

приготування,
наповнення та
контроль якості
продукції in bulk
(картриджі по

1,5 мл та 3 мл).
Комплектуванн
я, маркування
та пакування

Данія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/20617/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
готового

лікарського
засобу

(семаглутид,
розчин для

ін'єкцій по 1,5
мл та 3 мл,
попередньо
наповнена

шприц-ручка
PDS290 для

семаглутиду):
А/Т Ново

Нордіск, Данiя
99. ВЕГОВІ 

ФЛЕКСТАЧ
розчин для ін'єкцій по 0,5
мг: по 1,5 мл розчину у 
попередньо наповненій 
шприц-ручці; 1 
попередньо наповнена 
шприц-ручка та 4 
одноразові голки 
НовоФайн® Плюс в 
картонній коробці

А/Т Ново Нордіск Данiя приготування,
наповнення та
контроль якості
продукції in bulk
(картриджі по

1,5 мл та 3 мл).
Відповідальний
за випуск серії

готового
лікарського
засобу: А/Т

Ново Нордіск,
Данія;

приготування,
наповнення та
контроль якості
продукції in bulk
(картриджі по

1,5 мл та 3 мл).
Комплектуванн
я, маркування
та пакування

готового
лікарського

засобу
(семаглутид,
розчин для

ін'єкцій по 1,5
мл та 3 мл,
попередньо
наповнена

шприц-ручка
PDS290 для

семаглутиду):
А/Т Ново

Данія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/20617/01/02
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
Нордіск, Данiя

100. ВЕГОВІ 
ФЛЕКСТАЧ

розчин для ін'єкцій по 1 
мг: по 3 мл розчину у 
попередньо наповненій 
шприц-ручці; 1 
попередньо наповнена 
шприц-ручка та 4 
одноразові голки 
НовоФайн® Плюс в 
картонній коробці

А/Т Ново Нордіск Данiя приготування,
наповнення та
контроль якості
продукції in bulk
(картриджі по

1,5 мл та 3 мл).
Відповідальний
за випуск серії

готового
лікарського
засобу: А/Т

Ново Нордіск,
Данія;

приготування,
наповнення та
контроль якості
продукції in bulk
(картриджі по

1,5 мл та 3 мл).
Комплектуванн
я, маркування
та пакування

готового
лікарського

засобу
(семаглутид,
розчин для

ін'єкцій по 1,5
мл та 3 мл,
попередньо
наповнена

шприц-ручка
PDS290 для

семаглутиду):
А/Т Ново

Нордіск, Данiя

Данія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/20617/01/03

101. ВЕГОВІ 
ФЛЕКСТАЧ

розчин для ін'єкцій по 1,7
мг: по 3 мл розчину у 
попередньо наповненій 
шприц-ручці; 1 
попередньо наповнена 
шприц-ручка та 4 
одноразові голки 
НовоФайн® Плюс в 
картонній коробці

А/Т Ново Нордіск Данiя приготування,
наповнення та
контроль якості
продукції in bulk
(картриджі по

1,5 мл та 3 мл).
Відповідальний
за випуск серії

готового
лікарського
засобу: А/Т

Ново Нордіск,

Данія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/20617/01/04



34

№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
Данія;

приготування,
наповнення та
контроль якості
продукції in bulk
(картриджі по

1,5 мл та 3 мл).
Комплектуванн
я, маркування
та пакування

готового
лікарського

засобу
(семаглутид,
розчин для

ін'єкцій по 1,5
мл та 3 мл,
попередньо
наповнена

шприц-ручка
PDS290 для

семаглутиду):
А/Т Ново

Нордіск, Данiя
102. ВЕГОВІ 

ФЛЕКСТАЧ
розчин для ін'єкцій по 2,4
мг: по 3 мл розчину у 
попередньо наповненій 
шприц-ручці; 1 або 3 
попередньо наповнені 
шприц-ручки та 4 або 12 
одноразових голок 
НовоФайн® Плюс в 
картонній коробці

А/Т Ново Нордіск Данiя приготування,
наповнення та
контроль якості
продукції in bulk
(картриджі по

1,5 мл та 3 мл).
Відповідальний
за випуск серії

готового
лікарського
засобу: А/Т

Ново Нордіск,
Данія;

приготування,
наповнення та
контроль якості
продукції in bulk
(картриджі по

1,5 мл та 3 мл).
Комплектуванн
я, маркування
та пакування

готового
лікарського

засобу

Данiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/20617/01/05
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
(семаглутид,
розчин для

ін'єкцій по 1,5
мл та 3 мл,
попередньо
наповнена

шприц-ручка
PDS290 для

семаглутиду):
А/Т Ново

Нордіск, Данiя
103. 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

104. ВЕРМОКС таблетки по 100 мг по 6 
таблеток у блістері; по 1 
блістеру в картонній 
упаковці

ВАТ "Гедеон Ріхтер" Угорщина Гедеон Ріхтер
Румунія А.Т.,

Румунія;
додатковий
виробник,

відповідальний
за випуск серії,
оформлення
сертифікату

якості:
ВАТ "Гедеон

Ріхтер",
Угорщина

Румунія/
Угорщина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/7363/01/01

105. ВЕРТІГОХЕЕЛ
Ь ІН`ЄКЦІЇ

розчин для ін'єкцій;
по 1,1 мл в ампулі; по 5 
ампул у контурній 
чарунковій упаковці; по 1
або по 2 або по 20 
контурних чарункових 
упаковок у коробці з 
картону

Біологіше
Хайльміттель Хеель

ГмбХ

Німеччина Біологіше
Хайльміттель
Хеель ГмбХ

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/5303/01/01

106. ВЕСТІНОРМ® таблетки по 8 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

UA/6356/01/01

107. ВЕСТІНОРМ® таблетки по 16 мг; по 10 
таблеток у блістері; по 3 
або 6 блістерів у пачці з 
картону

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

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/6356/01/02
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
108. ВЕСТІНОРМ® таблетки по 24 мг; по 10 

таблеток у блістері; по 3 
або 6 блістерів у пачці з 
картону

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

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/6356/01/03

109. ВІЗИН® 
КОМФОРТ

краплі очні, розчин 0,5 
мг/мл; по 15 мл розчину 
у флаконі з 
наконечником-дозатором
і кришкою із захистом від
розкриття дітьми; по 1 
флакону в картонній 
упаковці

МакНіл Продактс
Лімітед

Англія Виробництво,
тестування,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль серії,
випуск серії
лікарського

засобу,
випробування

та випуск
сировини та
компонентів

упаковки,
зберігання та
випробування

зразків на
стабільність:

Янссен
Фармацевтика
НВ, Бельгія; 

Гамма-
опромінювальн
а стерилізація

первинних
компонентів

упаковки:
Синерджи Хелс

Еде Б.В.,
Нідерланди; 

Гамма-
опромінювальн
а стерилізація

первинних
компонентів

упаковки:
Синерджи Хелс

Еде Б.В.,
Нідерланди

Бельгія/
Нідерланди

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/20055/01/01

110. ВІРОСТАТ® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
500 мг по 7 таблеток у 
блістері, по 3 блістери у 
пачці

АТ "КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна АТ
"КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/19436/01/02

111. ВІРОСТАТ® таблетки, вкриті АТ "КИЇВСЬКИЙ Україна АТ Україна внесення змін до за UA/19436/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
плівковою оболонкою, по
250 мг; по 7 таблеток у 
блістері, по 3 блістери у 
пачці

ВІТАМІННИЙ
ЗАВОД"

"КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

реєстраційних
матеріалів: Зміни І типу

рецептом

112. ГАВІСКОН® 
ФОРТЕ 
М'ЯТНА 
СУСПЕНЗІЯ

суспензія оральна; по 
150 мл або по 300 мл у 
флаконах; по 10 мл у 
саше; по 20 саше в 
картонній коробці

Реккітт Бенкізер
Хелскер (ЮКей)

Лімітед

Велика
Британiя

Реккітт Бенкізер
Хелскер (ЮКей)

Лімітед 

Велика
Британія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

підлягає UA/6865/01/01

113. ГАЗІВА® концентрат для розчину 
для інфузій, 1000 мг/40 
мл; по 40 мл у флаконі; 
по 1 флакону у картонній
коробці

ТОВ «Рош Україна» Україна Виробництво
нерозфасовано

ї продукції,
первинне

пакування,
випробування

контролю
якості: Рош
Діагностикс

ГмбХ,
Німеччина; 
Вторинне

пакування,
випуск серії:

Ф.Хоффманн-
Ля Рош Лтд,
Швейцарія

Німеччина/
Швейцарія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/14232/01/01

114. ГЕКОТОН® розчин для інфузій по 
200 мл, 400 мл у 
пляшках скляних

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

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу
+ Зміни II типу

за
рецептом

Не підлягає UA/13224/01/01

115. 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/
Угорщина/
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

Рекламуванн
я

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. Маркування 
українською та 
англійською, або іншими 
іноземними мовами

випуск серій:
Санофі Пастер,

Францiя;
вторинне

пакування,
випуск серій:

Санофі-Авентіс
Зрт., Угорщина;
контроль якості

(шприци):
Інтернешнл

Драг
Девелопмент-

Експерт,
Франція

116. ГЕКСАЛІЗ таблетки для 
розсмоктування по 10 
таблеток у блістері; по 3 
блістери в картонній 
коробці

Лабораторії Бушара
Рекордаті 

Францiя Лабораторії
Бушара

Рекордаті

Франція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/6005/01/01

117. ГЕКСАСПРЕЙ спрей оромукозний, 750 
мг/30 г; по 30 г у 
аерозольному флаконі; 
по 1 флакону в картонній
коробці

Лабораторії Бушара
Рекордаті

Францiя Лабораторії
Бушара

Рекордаті

Франція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/6180/01/01

118. ГЕПАДИФ® порошок для розчину 
для ін'єкцій по 942,05 мг 
порошку у флаконі; по 1, 
5 або 10 флаконів у 
картонній упаковці

ТОВ «ВАЛАРТІН
ФАРМА»

Україна виробництво,
пакування,

контроль якості:
ТОВ

"ФАРМЕКС
ГРУП", Україна;
виробництво,

пакування,
контроль якості:
ТОВ "Науково-

виробнича
компанія

"Інтерфармбіот
ек", Україна;

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/5324/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
випуск серії:

ТОВ
«ВАЛАРТІН
ФАРМА»,
Україна

119. ГЕПАДИФ® капсули, по 10 капсул у 
блістері; по 10 капсул у 
блістері; по 3, 5 або 10 
блістерів у картонній 
пачці

ТОВ "ВАЛАРТІН
ФАРМА"

Україна ТОВ
"ВАЛАРТІН

ФАРМА"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/5324/02/01

120. 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

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

ПАТ
"Київмедпрепарат"

Україна ПАТ
"Київмедпрепар

ат"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/2466/03/02

122. ГІНЕКОХЕЕЛЬ краплі оральні по 30 мл у
скляному флаконі-
крапельниці; по 1 
флакону -крапельниці в 
коробці з картону

Біологіше
Хайльміттель Хеель

ГмбХ

Німеччина Біологіше
Хайльміттель
Хеель ГмбХ

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/7867/01/01

123. ГЛЕМОНТ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
10 мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 3 блістери в 
картонній коробці; по 30 
таблеток у контейнері; по
1 контейнеру в картонній
коробці

Гленмарк
Фармасьютикалз

Лтд.

Індія Гленмарк
Фармасьютикал

з Лтд.

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/14000/01/01

124. ГЛІВЕК® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
100 мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 6 блістерів в 
коробці

Новартіс Фарма АГ Швейцарія виробництво за
повним циклом:
Новартіс Фарма

Штейн АГ,
Швейцарія

виробництво за
повним циклом:
Новартіс Фарма

Продакшн
ГмбХ,

Німеччина
первинне,
вторинне

пакування,
випуск серії:

Лек
Фармасьютикал

с д.д.,
виробнича
дільниця

Швейцарія/
Німеччина/
Словенія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни II
типу

за
рецептом

UA/9469/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
Лендава,
Словенія

125. ГЛІВЕК® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
400 мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 3 блістери в 
коробці

Новартіс Фарма АГ Швейцарія виробництво за
повним циклом:
Новартіс Фарма

Штейн АГ,
Швейцарія

виробництво за
повним циклом:
Новартіс Фарма

Продакшн
ГмбХ,

Німеччина
первинне,
вторинне

пакування,
випуск серії:

Лек
Фармасьютикал

с д.д.,
виробнича
дільниця
Лендава,
Словенія

Швейцарія/
Німеччина/
Словенія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни II
типу

за
рецептом

UA/9469/01/02

126. ГЛІВЕК® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
400 мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 3 блістери в 
коробці

Новартіс Фарма АГ Швейцарія виробництво за
повним циклом:
Новартіс Фарма

Штейн АГ,
Швейцарія

виробництво за
повним циклом:
Новартіс Фарма

Продакшн
ГмбХ,

Німеччина
первинне,
вторинне

пакування,
випуск серії:

Лек
Фармасьютикал

с д.д.,
виробнича
дільниця
Лендава,
Словенія

Швейцарія/
Німеччина/
Словенія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/9469/01/02

127. ГЛІВЕК® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
100 мг; по 10 таблеток у 

Новартіс Фарма АГ Швейцарія виробництво за
повним циклом:
Новартіс Фарма

Швейцарія/
Німеччина/
Словенія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/9469/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
блістері; по 6 блістерів в 
коробці

Штейн АГ,
Швейцарія

виробництво за
повним циклом:
Новартіс Фарма

Продакшн
ГмбХ,

Німеччина
первинне,
вторинне

пакування,
випуск серії:

Лек
Фармасьютикал

с д.д.,
виробнича
дільниця
Лендава,
Словенія

128. ГЛІЦЕРИН розчин для зовнішнього 
застосування 85 %, по 25
г у флаконах

ПРАТ "ФІТОФАРМ" Україна відповідальний
за

виробництво,
первинне

пакування та
контроль якості:

АТ
"Лубнифарм",

Україна;
відповідальний

за
виробництво,

первинне
пакування,

контроль якості
та випуск серії:

ПРАТ
"ФІТОФАРМ",

Україна;
відповідальний
за випуск серії,
не включаючи

контроль/
випробування

серії: ПРАТ
"ФІТОФАРМ",

Україна

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

підлягає UA/8363/01/01

129. ГЛОДУ ПЛОДИ плоди; по 75 г, або по 
100 г, або по 140 г у 
пачках з внутрішнім 

ПрАТ "Ліктрави" Україна ПрАТ
"Ліктрави"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/5857/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
пакетом;
по 4,0 г у фільтр-пакеті; 
по 20 фільтр-пакетів у 
пачці з внутрішнім 
пакетом;
по 4,0 г у фільтр-пакеті; 
по 20 фільтр-пакетів у 
пачці

130. ГЛЮКОЗА розчин для інфузій, 50 
мг/мл по 200 мл у 
пляшках

ПАТ "Галичфарм" Україна ПАТ
"Галичфарм"

Україн внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/12539/01/01

131. ГЛЮКОЗА розчин для ін'єкцій 40 %; 
по 10 мл або по 20 мл в 
ампулі скляній; по 5 або 
по 10 ампул у пачці; по 
10 мл або по 20 мл в 
ампулі скляній; по 5 
ампул у блістері; по 1 
або по 2 блістери у пачці

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

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/6525/01/01

132. ГЛЮКОЗО-
ТОЛЕРАНТНИ
Й ТЕСТ

порошок дозований, 75 
г/пакет; по 75,75 г 
порошку в пакеті; по 1 
пакету в пачці

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

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/0758/01/01

133. ГОРДОКС розчин для ін'єкцій, 10 
000 КІОД/мл по 10 мл в 
ампулі; по 5 ампул у 
пластиковій формі; по 5 
пластикових форм у 
картонній коробці

ВАТ "Гедеон Ріхтер" Угорщина ВАТ "Гедеон
Ріхтер"

Угорщина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/7395/01/01

134. ГРИПГО® таблетки, по 4 таблетки у
блістері, по 1 блістеру у 
картонній упаковці; по 4 
таблетки у блістері, по 
50 блістерів у картонній 
упаковці; по 10 таблеток 
у блістері, по 1 блістеру 
у картонній упаковці; 
по 10 таблеток у 
блістері, по 10 блістерів 
у картонній упаковці; по 
10 таблеток у блістері, 
по 1 блістеру в картонній
упаковці, по 10 
картонних упаковок у 
картонній коробці

ТОВ "ГЛЕДФАРМ
ЛТД"

Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

№ 4, № 10
– без

рецепта;
№ 100, №

200 –за
рецептом

Не підлягає UA/7630/01/01

135. ГРИП-ГРАН 
ДИТЯЧИЙ

гранули по 10 г у пеналі 
полімерному, по 1 
пеналу в пачці з картону;
або по 5 г гранул у 

ПрАТ "Національна
Гомеопатична

Спілка"

Україна ПрАТ
"Національна
Гомеопатична

Спілка"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

підлягає UA/3810/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
контейнері з дозуванням,
по 2 контейнери в пачці з
картону

136. ГРИПОМЕД® розчин оральний 3 %; по 
100 мл у банці 
полімерній; по 1 банці у 
комплекті з дозувальною 
піпеткою у пачці з 
картону; по 100 мл у 
банці скляній; по 1 банці 
у комплекті з 
дозувальною піпеткою у 
пачці з картону

ПРАТ
"ХІМФАРМЗАВОД
"ЧЕРВОНА ЗІРКА" 

Україна ПРАТ
"ХІМФАРМЗАВ
ОД "ЧЕРВОНА

ЗІРКА" 

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

Без
рецепта

підлягає UA/17686/01/01

137. ГРИПОМЕД® 
ХОТ

порошок для орального 
розчину з малиновим 
смаком; по 5 г у саше; по
5 або 10 саше у пачці

ПРАТ
"ХІМФАРМЗАВОД
"ЧЕРВОНА ЗІРКА" 

Україна ПРАТ
"ХІМФАРМЗАВ
ОД "ЧЕРВОНА

ЗІРКА" 

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

підлягає UA/16531/01/01

138. ГРИПОМЕД® 
ХОТ

порошок для орального 
розчину з лимонним 
смаком; по 5 г у саше; по
5 або 10 саше у пачці

ПРАТ
"ХІМФАРМЗАВОД
"ЧЕРВОНА ЗІРКА" 

Україна ПРАТ
"ХІМФАРМЗАВ
ОД "ЧЕРВОНА

ЗІРКА" 

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

 підлягає UA/16532/01/01

139. ГРИПОЦИТРО
Н ЛОР

спрей для ротової 
порожнини по 30 мл у 
балоні, забезпеченому 
клапаном-насосом, 
насадкою-розпилювачем
та захисним ковпачком; 
по 1 балону в картонній 
коробці

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю

"Фармацевтичн
а

компанія "Здор
ов'я"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/11005/01/01

140. ГРИПОЦИТРО
Н ФОРТЕ

порошок для орального 
розчину по 4,0 г порошку 
в пакеті; по 10 пакетів у 
картонній коробці

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/1470/01/02

141. ГРИП-ХЕЕЛЬ 
ІН'ЄКЦІЇ

розчин для ін'єкцій по 1,1
мл в ампулі; по 5 ампул у
контурній чарунковій 
упаковці; по 1, або по 2, 
або 20 контурних 
чарункових упаковок у 
коробці з картону

Біологіше
Хайльміттель Хеель

ГмбХ

Німеччина Біологіше
Хайльміттель
Хеель ГмбХ

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/4268/01/01

142. ГРУДНИЙ ЗБІР
№1

збір по 50 г у пачках з 
внутрішнім пакетом; по 

ПрАТ "Ліктрави" Україна ПрАТ
"Ліктрави"

Україна внесення змін до
реєстраційних

без
рецепта

UA/5858/01/01



44

№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
1,5 г у фільтр-пакеті; по 
20 фільтр-пакетів у пачці
або у пачці з внутрішнім 
пакетом

матеріалів: Зміни І типу

143. ГРУДНИЙ ЗБІР
№2

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

ПрАТ "Ліктрави" Україна ПрАТ
"Ліктрави"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/5859/01/01

144. ГУНА - БЕТА - 
ЕСТРАДІОЛ

краплі оральні по 30 мл у
флаконі-крапельниці; по 
1 флакону-крапельниці у 
картонній коробці

Гуна С.п.а. Італiя Гуна С.п.а Італія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/13199/01/01

145. ГУНА-
ПРОГЕСТЕРО
Н

краплі оральні по 30 мл у
флаконі-крапельниці; по 
1 флакону в картонній 
коробці

Гуна С.п.а. Італiя Гуна С.п.а. Італiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/13485/01/01

146. ГУНА-
РЕГУЦИКЛ

краплі оральні по 30 мл у
флаконі-крапельниці; по 
1 флакону в картонній 
коробці

Гуна С.п.а. Італiя Гуна С.п.а. Iталiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/12712/01/01

147. ГУНА-ФЕМ краплі оральні, по 30 мл 
у флаконі-крапельниці; 
по 1 флакону в картонній
коробці

Гуна С.п.а. Італiя Гуна С.п.а. Італія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/13566/01/01

148. ДАЗАТИНІБ-
ТЕВА

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

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

Хорватія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/20518/01/01

149. ДАЗАТИНІБ-
ТЕВА

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

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

Хорватія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/20518/01/02

150. ДАЙМІСИЛ гранули для оральної 
суспензії, 100 мг/2 г; по 2 
г в саше; по 10 саше у 
пачці

ТОВ
"Представництво

БАУМ ФАРМ ГМБХ"

Україна АТ "Фармак" Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/19857/01/01

151. ДЕЗОФЕМІН® 
30

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
0,03 мг/0,15 мг, по 21 
таблетці у блістері, по 1, 
або по 3, або по 6 
блістерів у картонній 
коробці

ТОВ «МІБЕ
УКРАЇНА»

Україна мібе ГмбХ
Арцнайміттель

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/17211/01/01

152. ДЕЗОФЕМОНО
® 75

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по

ТОВ «МІБЕ
УКРАЇНА»

Україна мібе ГмбХ
Арцнайміттель

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

за
рецептом

UA/16503/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
0,075 мг, по 1 або по 3, 
або по 6 блістерів по 28 
таблеток у картонній 
коробці

матеріалів: Зміни І типу

153. ДЕКАРИС таблетки по 50 мг; по 2 
таблетки у блістері; по 1 
блістеру в картонній 
упаковці

ВАТ "Гедеон Ріхтер" Угорщина повний цикл
виробництва

готової
продукції,
пакування,

контроль серії:
Гедеон Ріхтер
Румунія А.Т.,

Румунія; випуск
серії,

оформлення
сертифікатів
якості: ВАТ

"Гедеон
Ріхтер",

Угорщина

Румунія/
Угорщина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

Без
рецепта

UA/6866/01/01

154. ДЕКАРИС таблетки по 150 мг, по 1 
таблетці у блістері, по 1 
блістеру в картонній 
упаковці

ВАТ "Гедеон Ріхтер" Угорщина повний цикл
виробництва

готової
продукції,
пакування,

контроль серії:
Гедеон Ріхтер
Румунія А.Т.,

Румунія; випуск
серії,

оформлення
сертифікатів
якості: ВАТ

"Гедеон
Ріхтер",

Угорщина

Румунія/
Угорщина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

Без
рецепта

UA/6866/01/02

155. ДЕКВАДОЛ таблетки для 
розсмоктування з 
м'ятним смаком; по 6 
таблеток у блістері; по 3 
або 5 блістерів у пачці з 
картону; по 12 таблеток у
блістері; по 1 або 3 
блістери у пачці з 
картону

АТ "КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна АТ
"КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

Без
рецепта

UA/14989/01/01

156. ДЕКВАДОЛ таблетки для 
розсмоктування з 
лимонним смаком; по 6 
таблеток у блістері; по 3 

АТ "КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна АТ
"КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

Без
рецепта

UA/16837/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
або 5 блістерів у пачці з 
картону; по 12 таблеток у
блістері; по 1 або 3 
блістери у пачці з 
картону

157. ДЕКВАДОЛ таблетки для 
розсмоктування з 
малиновим смаком; по 6 
таблеток у блістері; по 3 
або 5 блістерів у пачці з 
картону; по 12 таблеток у
блістері; по 1 або 3 
блістери у пачці з 
картону

АТ "КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна АТ
"КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

Без
рецепта

UA/16838/01/01

158. ДЕКВАДОЛ таблетки для 
розсмоктування з 
кокосовим смаком; по 6 
таблеток у блістері; по 3 
або 5 блістерів у пачці з 
картону; по 12 таблеток у
блістері; по 1 або 3 
блістери у пачці з 
картону

АТ "КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна АТ
"КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

Без
рецепта

UA/16839/01/01

159. ДЕКРІСТОЛ® 
1000 МО

таблетки по 1000 МО; по 
10 таблеток у блістері; 
по 2 блістери у пачці; по 
25 таблеток у блістері; 
по 2, або по 4, або по 8 
блістерів у пачці

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
"МІБЕ УКРАЇНА"

Україна Виробництво,
пакування,

контроль серії
та випуск серії:

мібе ГмбХ
Арцнайміттель,

Німеччина;
первинне та

вторинне
пакування:

Фіделіо
Хелскеа

Лімбург ГмбХ,
Німеччина

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/20129/01/01

160. ДЕЛАКС капсули; по 10 капсул у 
блістері; по 1 блістеру у 
пачці

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"ПРЕДСТАВНИЦТВО
БАУМ ФАРМ ГМБХ"

Україна ТОВ "ДКП
"Фармацевтичн

а фабрика"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміна
заявника ЛЗ

без
рецепта

Не підлягає UA/20637/01/01

161. ДЕПРОЛГІН® 
ІС

порошок для орального 
розчину, 25 мг/дозу;
по 2,5 г у саше; по 10 
саше у пачці з картону

Товариство з
додатковою

відповідальністю
"ІНТЕРХІМ"

Україна Товариство з
додатковою

відповідальніст
ю "ІНТЕРХІМ"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/20369/01/01

162. ДЕРМАДРІН мазь, 20 мг/г по 20 г або Фармацеутіше Австрія Фармацеутіше Австрія внесення змін до без UA/8996/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
по 50 г, або по 100 г у 
тубі; по 1 тубі в картонній
упаковці

фабрік Монтавіт
ГмбХ

фабрік
Монтавіт ГмбХ

реєстраційних
матеріалів: Зміни І типу

рецепта

163. ДЕРМАЗОЛ®П
ЛЮС

шампунь, по 50 мл або 
100 мл у флаконі, 
кришечка якого 
обтягнута плівковою 
оболонкою; по 1 флакону
в картонній упаковці

ТОВ «ГЛЕДФАРМ
ЛТД»

Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/7632/01/01

164. ДИКЛОФЕНАК гель, 10 мг/г, по 40 г у 
тубі; по 1 тубі в пачці з 
картону

ПРАТ
"ХІМФАРМЗАВОД
"ЧЕРВОНА ЗІРКА" 

Україна ПРАТ
"ХІМФАРМЗАВ
ОД "ЧЕРВОНА

ЗІРКА" 

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: уточнення
статусу

рекламування в
наказі МОЗ України №
787 від 08.05.2025 та
843 від 19.05.2025 в
процесі внесення

змін

без
рецепта

не підлягає UA/0708/02/01

165. ДИМЕКСИД рідина для зовнішнього 
застосування, по 50 мл 
або по 100 мл у флаконі; 
по 1 флакону в пачці з 
картону; по 50 мл або по 
100 мл у флаконах

АТ "Лубнифарм" Україна АТ
"Лубнифарм"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/9117/01/01

166. ДИПІРИДАМО
Л

таблетки, вкриті 
оболонкою, по 25 мг; по 
50 таблеток у банках або
контейнерах, по 50 
таблеток у банці або 
контейнері; по 1 банці 
або контейнеру в пачці, 
по 40 таблеток у 
блістерах по 10 таблеток
у блістері; по 5 блістерів 
у пачці

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

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/7465/02/01

167. ДИПІРИДАМО таблетки, вкриті ТОВАРИСТВО З Україна всі стадії Україна внесення змін до За UA/7465/02/02
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
Л оболонкою, по 75 мг; по 

40 таблеток у банках або
контейнерах,по 40 
таблеток у банці або 
контейнері; по 1 банці 
або контейнеру в пачці, 
по 40 таблеток у 
блістерах, по 10 
таблеток у блістері; по 4 
блістери у пачці

ОБМЕЖЕНОЮ
ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ

«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

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

реєстраційних
матеріалів: Зміни І типу

рецептом

168. ДИСПОРТ® порошок для розчину 
для ін'єкцій по 500 ОД; 1 
флакон з порошком у 
картонній коробці

ІПСЕН ФАРМА Францiя ІПСЕН
БІОФАРМ
ЛІМІТЕД

Велика
Британія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/13719/01/01

169. ДИСПОРТ® порошок для розчину 
для ін'єкцій по 300 ОД; 1 
флакон з порошком у 
картонній коробці

ІПСЕН ФАРМА Францiя ІПСЕН
БІОФАРМ
ЛІМІТЕД

Велика
Британія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/13719/01/02

170. ДИФЕРЕЛІН® порошок по 0,1 мг та 
розчинник для розчину 
для ін'єкцій; по 7 
флаконів з порошком та 
7 ампул з 1 мл 
розчинника (розчин 
натрію хлориду 0,9 %) у 
картонній коробці

ІПСЕН ФАРМА Францiя Порошок -
Виробництво,
тестування,
пакування,

випуск серії:
ІПСЕН ФАРМА

БІОТЕК,
Франція;

Розчинник -
Виробництво,

первинне
пакування та

контроль якості:
СЕНЕКСІ,
Франція;
Вторинне

пакування,
випуск серії:

ІПСЕН ФАРМА
БІОТЕК,

Франція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/0695/02/01



49

№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
Франція

171. ДИФЕРЕЛІН® порошок по 3,75 мг та 
розчинник для суспензії 
для ін'єкцій 
пролонгованого 
вивільнення; 1 флакон з 
порошком у комплекті з 
розчинником по 2 мл 
(маніт (Е 421), вода для 
ін’єкцій) в ампулі, 
шприцом для 
одноразового 
використання та двома 
голками (у блістерній 
упаковці) у картонній 
коробці

ІПСЕН ФАРМА Францiя Порошок
Виробництво та

пакування:
ІПСЕН ФАРМА

БІОТЕК,
Франція;
Гамма-

випромінюванн
я: ІПСЕН
ФАРМА
БІОТЕК,
Франція 

або
СТЕРІДЖЕНІК

С ІТАЛІЯ
С.П.А., Італiя

або
СТЕРІДЖЕНІК
С БЕЛЬГІЯ СА

(Флерус),
Бельгiя;

Вторинне
пакування,

контроль якості
та випуск

лікарського
засобу: ІПСЕН

ФАРМА
БІОТЕК,
Франція;

Розчинник
Виробництво,

первинне
пакування та

контроль якості:
СЕНЕКСІ,
Франція;
Вторинне

пакування та
випуск серії:

ІПСЕН ФАРМА
БІОТЕК,
Франція

Франція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/0695/01/02

172. ДИФЕРЕЛІН® порошок по 11,25 мг та 
розчинник для суспензії 
для ін'єкцій 
пролонгованого 
вивільнення; 1 флакон з 

ІПСЕН ФАРМА Францiя Порошок
Виробництво та

пакування:
ІПСЕН ФАРМА

БІОТЕК,

Франція/
Бельгія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/9454/01/01



50

№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
порошком у комплекті з 
розчинником по 2 мл 
(маніт (Е 421), вода для 
ін'єкцій) в ампулі, 
шприцом для 
одноразового 
використання та трьома 
голками (у блістерній 
упаковці) у картонній 
коробці

Франція; 
Гамма-

випромінюванн
я: ІПСЕН
ФАРМА
БІОТЕК,

Франція; або
СТЕРІДЖЕНІК

С ІТАЛІЯ
С.П.А., Італiя;

або
СТЕРІДЖЕНІК
С БЕЛЬГІЯ СА

(ФЛЕРУС),
Бельгія;

Вторинне
пакування,

контроль якості
та випуск

лікарського
засобу: ІПСЕН

ФАРМА
БІОТЕК,
Франція; 
Розчинник

Виробництво,
первинне

пакування та
контроль якості:

СЕНЕКСІ,
Франція;
Вторинне

пакування та
випуск серії:

ІПСЕН ФАРМА
БІОТЕК,
Франція

173. ДІАГНОЛ® порошок для орального 
розчину, 64 г/пакет по 
73,69 г порошку у пакеті; 
по 4 пакети в пачці з 
картону

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

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/11708/01/01

174. ДІАЗОЛІН® таблетки по 0,05 г; по 10 
таблеток у блістері; по 1 
або 2 блістери у пачці з 
картону

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

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/0270/01/02

175. ДІАЗОЛІН® таблетки по 0,1 г; по 10 
таблеток у блістері; по 1 
або 2 блістери у пачці з 

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

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/0270/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
картону

176. ДІКЛОСЕЙФ® емульсійний гель для 
зовнішнього 
застосування 1,16 % по 
30 г, по 50 г або по 100 г 
у тубі; по 1 тубі у 
картонній упаковці

ТОВ "Гледфарм ЛТД" Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/16445/02/01

177. ДІКЛОСЕЙФ® 
ФОРТЕ

емульсійний гель для 
зовнішнього 
застосування 2,32 % по 
30 г, по 50 г або по 100 г 
у тубі; по 1 тубі у 
картонній упаковці

ТОВ «ГЛЕДФАРМ
ЛТД»

Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/16445/02/02

178. ДІОВАН® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
80 мг; по 14 таблеток у 
блістері; по 1 або 2 
блістери у коробці з 
картону

Новартіс Фарма АГ Швейцарія виробництво,
контроль якості,

первинне
пакування,
вторинне

пакування:
Зігфрід

Барбера, С.Л.,
 Іспанія; 

виробництво за
повним циклом:
Новартіс Фарма

С.п.А., Італія;

контроль якості:
Сандоз С.Р.Л.,

Румунія

Іспанія/
Італія/

Румунія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/7169/01/02

179. ДІОВАН® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
160 мг; по 14 таблеток у 
блістері; по 1 або 2 
блістери у коробці з 
картону

Новартіс Фарма АГ Швейцарія виробництво,
контроль якості,

первинне
пакування,
вторинне

пакування:
Зігфрід

Барбера, С.Л.,
Іспанія; 

виробництво за
повним циклом:
Новартіс Фарма

С.п.А., Італія;

контроль якості:
Сандоз С.Р.Л.,

Іспанія/
Італія/

Румунія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/7169/01/03
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
Румунія

180. ДІУРЕМІД таблетки по 250 мг; по 10
таблеток у блістері; по 2 
блістери у пачці

АТ "КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна АТ
"КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/9150/01/01

181. ДОКСАЗОЗИН таблетки по 1 мг по 10 
таблеток у блістері, по 3 
блістери в коробці; по 30 
таблеток у банці або 
контейнері, по 1 банці 
або контейнеру в коробці
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 "ФАРМЕКС

ГРУП",
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/2974/01/01

182. ДОКСАЗОЗИН таблетки по 2 мг по 10 
таблеток у блістері; по 2 
блістери в коробці з 
картону

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна всі стадії
виробництва,

контроль якості,
випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "Дослідний

завод "ГНЦЛС",

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/2974/01/02
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
Україна;

всі стадії
виробництва,

контроль якості,
випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "ФАРМЕКС

ГРУП",
Україна;

всі стадії
виробництва,

контроль якості,
випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю

"Фармацевтичн
а компанія
"Здоров'я",

Україна
183. ДОКСАЗОЗИН таблетки по 4 мг по 10 

таблеток у блістері; по 2 
блістери в коробці з 
картону

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна всі стадії
виробництва,

контроль якості,
випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "Дослідний

завод "ГНЦЛС",
Україна;

всі стадії
виробництва,

контроль якості,
випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "ФАРМЕКС

ГРУП",
Україна;

всі стадії
виробництва,

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/2974/01/03
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
контроль якості,

випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю

"Фармацевтичн
а компанія
"Здоров'я",

Україна
184. ДОКТОР 

МОМ®
сироп; по 100 мл у 
пляшці зі скла; по 1 
пляшці в картонній 
коробці; по 100 мл або 
по 150 мл у пляшці з 
поліетилену; по 1 пляшці
разом з мірною склянкою
в картонній коробці

ТОВ «Джонсон і
Джонсон Україна»

Україна Юнік
Фармасьютикал

Лабораторіз
(відділення

фірми Дж. Б.
Кемікалз енд

Фармасьютикал
з Лтд)

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/2408/02/01

185. ДОКУЛАК® ІС таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
50 мг, по 10 таблеток у 
блістері; по 10 таблеток 
у блістері, по 1 блістеру 
в пачці

Товариство з
додатковою

відповідальністю
"ІНТЕРХІМ"

Україна Товариство з
додатковою

відповідальніст
ю "ІНТЕРХІМ"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: уточнення
статусу

рекламування в
наказі МОЗ України №

843 від 19.05.2025 в
процесі внесення

змін

без
рецепта

не підлягає UA/17963/01/01

186. ДОКУЛАК® ІС таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
100 мг, по 10 таблеток у 
блістері; по 10 таблеток 
у блістері, по 1 блістеру 
в пачці

Товариство з
додатковою

відповідальністю
"ІНТЕРХІМ"

Україна Товариство з
додатковою

відповідальніст
ю "ІНТЕРХІМ"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: уточнення
статусу

рекламування в
наказі МОЗ України №

843 від 19.05.2025 в
процесі внесення

змін

без
рецепта

не підлягає UA/17963/01/02

187. ДОЛМОРІКС таблетки по 500 мг, по 10
таблеток у блістері; по 1 
блістеру в пачці з 
картону

Містрал Кепітал
Менеджмент Лімітед

Англія САГ
МАНУФАКТУРІ

НГ, С.Л.У.

Іспанiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

підлягає UA/20480/01/01

188. ДОЛМОРІКС таблетки по 1000 мг, по 
10 таблеток у блістері; 
по 1 блістеру в пачці з 
картону

Містрал Кепітал
Менеджмент Лімітед

Англія САГ
МАНУФАКТУРІ

НГ, С.Л.У.

Іспанiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

підлягає UA/20480/01/02

189. ДОЛУТЕГРАВІ
Р 50 МГ, 
ЛАМІВУДИН 
300 МГ І 
ТЕНОФОВІР 

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
50/300/300 мг по 30 
таблеток, вкритих 
плівковою оболонкою, у 

Ауробіндо Фарма
Лтд.

Індія Ауробіндо
Фарма Лімітед -

Юніт VII

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/17760/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
300 МГ пластиковому флаконі, 

по 1 флакону в картонній
коробці

190. ДОМІДОН® таблетки, вкриті 
оболонкою, по 10 мг по 
10 таблеток у блістері; 
по 1 або 3 блістери в 
пачці з картону

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

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

підлягає UA/2467/01/01

191. ДОМПЕРИДОН
-СТОМА

таблетки по 10 мг, по 10 
таблеток у блістері; по 3 
блістери у пачці з 
картону

АТ "Стома" Україна АТ "Стома" Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

підлягає UA/1990/01/01

192. ДОМРИД® таблетки, вкриті 
оболонкою, по 10 мг; по 
10 таблеток у блістері; 
по 1 або по 3 блістери в 
картонній упаковці

ТОВ "ГЛЕДФАРМ
ЛТД"

Україна ТОВ "КУСУМ
ФАРМ", Україна

або
ТОВ

«ГЛЕДФАРМ
ЛТД», Україна

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

підлягає UA/8976/01/01

193. ДОМРИД® SR таблетки, пролонгованої 
дії по 30 мг; по 10 
таблеток у блістері; по 1 
або по 3 блістери в 
картонній упаковці

ТОВ "ГЛЕДФАРМ
ЛТД"

Україна ТОВ "КУСУМ
ФАРМ", Україна

або 
ТОВ

«ГЛЕДФАРМ
ЛТД», Україна

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: уточнення
написання

виробників в наказі
МОЗ України № 843

від 19.05.2025 в
процесі внесення

змін

за
рецептом

UA/8976/03/01

194. ДУГЛИМАКС® таблетки, 500 мг/1 мг по 
15 таблеток у блістері; 
по 2 або по 4 блістери в 
картонній упаковці

ТОВ "ГЛЕДФАРМ
ЛТД"

Україна ТОВ "КУСУМ
ФАРМ", Україна

або
ТОВ

«ГЛЕДФАРМ
ЛТД», Україна

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: уточнення
написання

виробників в наказі
МОЗ України № 843

від 19.05.2025 в
процесі внесення

змін

за
рецептом

UA/12474/01/01

195. ДУГЛИМАКС® таблетки, 500 мг/2 мг по
15 таблеток у блістері; 
по 2 або по 4 блістери в 
картонній упаковці

ТОВ "ГЛЕДФАРМ
ЛТД"

Україна ТОВ "КУСУМ
ФАРМ", Україна

або
ТОВ

«ГЛЕДФАРМ
ЛТД», Україна

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: уточнення
написання лікарської
форми в наказі МОЗ

України № 843 від
19.05.2025 в процесі

внесення змін

за
рецептом

UA/12474/01/02

196. ДУКРЕССА® краплі очні, розчин по 5 
мл у флаконі з 
наконечником-
крапельницею та 
кришкою; по 1 флакону у

Сантен АТ Фiнляндiя виробник,
відповідальний
за випуск серії:

Сантен АТ,
Фінляндія;

Фінляндія/
Італiя

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/19175/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
картонній упаковці виробництво,

первинне та
вторинне

пакування,
контроль якості:

Тубілюкс
Фарма С.П.А.,

Італiя
197. ЕДЕМ® РІНО спрей назальний, розчин 

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/14054/01/01

198. ЕЗОНЕКСА® таблетки 
кишковорозчинні по 40 
мг in bulk: по 7 таблеток 
у блістерах

АТ "Фармак" Україна Балканфарма
Дупниця АТ

Болгарія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

- UA/16606/01/02

199. ЕЗОНЕКСА® таблетки 
кишковорозчинні по 20 
мг in bulk: по 7 таблеток 
у блістерах

АТ "Фармак" Україна Балканфарма
Дупниця АТ

Болгарія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

- UA/16606/01/01

200. ЕКСОПОН розчин для інфузій, 10 
мг/мл; по 100 мл розчину
у контейнері в захисному
пакеті; по 12 контейнерів 
в захисному пакеті у 
картонній коробці

Містрал Кепітал
Менеджмент Лімітед

Англія ЮНІ-ФАРМА
КЛЕОН ЦЕТІС

ФАРМАСЬЮТІК
АЛ

ЛАБОРАТОРІЕ
С СА

Греція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

Не підлягає UA/20130/01/01

201. ЕКСТРАТЕРМ® таблетки; по 12 таблеток
у блістерах; по 12 
таблеток у блістері; по 2 
блістери у пачці з 
картону

ПРАТ "ФІТОФАРМ" Україна відповідальний
за

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

ПРАТ
"ФІТОФАРМ",

Україна;
відповідальний

за
виробництво,

первинне/втори
нне пакування

та контроль
якості:

АТ
"Лубнифарм",

Україна;
відповідальний
за випуск серії,
не включаючи

контроль/випро

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

підлягає UA/3602/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
бування серії:

ПРАТ
"ФІТОФАРМ",

Україна
202. ЕЛЕВІТ® 

ПРОНАТАЛЬ
таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою; по
10 таблеток у блістері; 
по 3 або 10 блістерів у 
картонній коробці; по 20 
таблеток у блістері; по 5 
блістерів у картонній 
коробці

Байєр Консьюмер
Кер АГ

Швейцарія Драженофарм
Апотекер

Пюшль ГмбХ

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/9996/01/01

203. ЕМАВЕЙЛ розчин для ін'єкцій, 2000 
МО/мл; по 1 мл у 
попередньо 
наповненому шприці; по 
1 шприцу в контурній 
чарунковій упаковці; по 1
контурній чарунковій 
упаковці в пачці

ТОВ "Юрія-Фарм" Україна Шеньян
Саншайн

Фармасьютікал
Ко., Лтд.

Китай внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни II
типу

за
рецептом

UA/15967/01/01

204. ЕМАВЕЙЛ розчин для ін'єкцій, 3000 
МО/мл; по 1 мл у 
попередньо 
наповненому шприці; по 
1 шприцу в контурній 
чарунковій упаковці; по 1
контурній чарунковій 
упаковці в пачці

ТОВ "Юрія-Фарм" Україна Шеньян
Саншайн

Фармасьютікал
Ко., Лтд.

Китай внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни II
типу

за
рецептом

UA/15967/01/02

205. ЕМАВЕЙЛ розчин для ін'єкцій, 4000 
МО/мл; по 1 мл у 
попередньо 
наповненому шприці; по 
1 шприцу в контурній 
чарунковій упаковці; по 1
контурній чарунковій 
упаковці в пачці

ТОВ "Юрія-Фарм" Україна Шеньян
Саншайн

Фармасьютікал
Ко., Лтд.

Китай внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни II
типу

за
рецептом

UA/15967/01/03

206. ЕМАВЕЙЛ розчин для ін'єкцій, 
10000 МО/мл; по 1 мл у 
попередньо 
наповненому шприці; по 
1 шприцу в контурній 
чарунковій упаковці; по 1
контурній чарунковій 
упаковці в пачці

ТОВ "Юрія-Фарм" Україна Шеньян
Саншайн

Фармасьютікал
Ко., Лтд.

Китай внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни II
типу

за
рецептом

UA/15967/01/04

207. ЕМЕНД® капсули по 125 мг + 
капсули по 80 мг; комбі-
упаковка по 3 капсули; 
по 1 капсулі по 125 мг + 2
капсули по 80 мг у 

Мерк Шарп і Доум
ІДЕА ГмбХ

Швейцарія Виробництво
нерозфасовано

ї продукції та
контроль якості:

Ново Нордіск

Ірландія/
Нідерланди

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/4525/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
блістерах у картонній 
обгортці; по 1 картонній 
обгортці в картонній 
коробці

Продакшн
Ірландія
Лімітед,

Ірландія; 

Первинне/втор
инне пакування

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

Нідерланди

208. ЕНДАСТАЗОЛ таблетки по 100 мг; по 30
таблеток у блістері; по 1 
блістеру у картонній 
коробці

АЛКАЛОЇД АД Скоп’є Республіка
Північна

Македонія

випуск серії:
АЛКАЛОЇД АД

Скоп’є,
Республіка

Північна
Македонія;

виробництво
нерозфасовано

го продукту,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості:
Ноукор Хелс
С.А., Іспанія

Республіка
Північна

Македонія/
Іспанія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/17725/01/01

209. ЕНДЖЕРИКС™
-В / 
ENGERIX™-B 
ВАКЦИНА ДЛЯ
ПРОФІЛАКТИК
И ВІРУСНОГО 
ГЕПАТИТУ В, 
РЕКОМБІНАНТ
НА

суспензія для ін’єкцій, 20 
мкг/1 мл; по 1 мл (20 мкг)
(1 доза для дорослих) та 
по 0,5 мл (10 мкг) (1 доза
для дітей) у флаконі; по 
1, або 10 або 25 скляних 
монодозних флаконів у 
картонній коробці; по 1 
мл (20 мкг) (1 доза для 
дорослих) та по 0,5 мл 
(10 мкг) (1 доза для 
дітей) у попередньо 
наповненому шприці; по 
1 попередньо 
наповненому шприцу в 
картонній коробці

ГлаксоСмітКляйн
Експорт Лімітед

Велика
Британiя

ГлаксоСмітКля
йн

Біолоджікалз,
Франція

(Маркування та
пакування
готового

продукту);
ГлаксоСмітКля
йн Біолоджікалз

С.А., Бельгія
(Формування

вакцини,
наповнення в
флакони та

шприці,
проведення

контролю якості
вакцини,

маркування і
пакування

Франція 
/Бельгія/

Німеччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/15740/01/01



59

№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
готового

продукту);
СмітКляйн

Бічем Фарма
ГмбХ унд Ко.
КГ, Німеччина
 (Формування

вакцини,
наповнення в

шприці,
проведення

контролю якості
вакцини);

ГлаксоСмітКля
йн Біолоджікалз

С.А., Бельгія
(Випуск серії

готового
продукту)

210. ЕНДОФАЛЬК порошок для орального 
розчину; по 55, 318 г 
порошку у пакеті; по 6 
пакетів у коробці з 
картону

Др. Фальк Фарма
ГмбХ

Німеччина Відповідальний
за випуск серій

кінцевого
продукту: Др.
Фальк Фарма

ГмбХ,
Німеччина;
Виробник
дозованої

форми,
первинне та

вторинне
пакування:

Лозан Фарма
ГмбХ,

Німеччина;
Клоке Фарма-
Сервіс ГмбХ,
Німеччина;
Виробник

відповідальний
за

контроль/випро
бування серій:
БАВ Інститут

гігієни та
забезпечення
якості ГмбХ,
Німеччина

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

підлягає UA/4197/01/01

211. ЕНТЕРОЛ 250 капсули по 250 мг по 10 БІОКОДЕКС Францiя БІОКОДЕКС Францiя внесення змін до без UA/6295/02/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
або по 20, або по 30, або
по 50 капсул у пляшці 
скляній та по 1 пляшці 
скляній у картонній 
коробці по 5 капсул у 
блістері по 2 або по 4, 
або по 6 блістерів у 
картонній коробці, по 6 
капсул у блістері по 5 
блістерів у картонній 
коробці

реєстраційних
матеріалів: Зміни І типу

рецепта

212. ЕПІРУБІЦИН - 
ВІСТА

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

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
«БУСТ ФАРМА»

Україна Актавіс Італія
С.п.А., Італiя

Сіндан Фарма
С.Р.Л., Румунія

Італiя/
Румунія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/14658/01/01

213. ЕРГОФЕРОН таблетки; по 20 таблеток
у блістері; по 1, 2 або 5 
блістерів у картонній 
коробці

ТОВ "Матеріа
Медика-Україна"

Україна ЗАТ Сантоніка Литва внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/12931/01/01

214. ЕРЛОТИНІБ 
КРКА

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою по 
150 мг; по 10 таблеток у 
блістері, по 3 блістери у 
коробці

КРКА, д.д., Ново
место

Словенія контроль серії
та випуск серії:

КРКА, д.д.,
Ново место,

Словенія;

виробництво
«in bulk»,

первинне та
вторинне

пакування,
контроль серії
та випуск серії:
КРКА-ФАРМА

д.о.о., Хорватія;
вторинне

пакування:
KРKA, д.д.,
Ново место,

Словенія

Словенія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/18714/01/03

215. ЕРЛОТИНІБ 
КРКА

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

КРКА, д.д., Ново
место

Словенія контроль серії
та випуск серії:

КРКА, д.д.,
Ново место,

Словенія;

виробництво
«in bulk»,

Словенія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/18714/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
первинне та

вторинне
пакування,

контроль серії
та випуск серії:
КРКА-ФАРМА

д.о.о., Хорватія;

вторинне
пакування:
KРKA, д.д.,
Ново место,

Словенія
216. ЕРЛОТИНІБ 

КРКА
таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою по 
100 мг; по 10 таблеток у 
блістері, по 3 блістери у 
коробці

КРКА, д.д., Ново
место

Словенія контроль серії
та випуск серії:

КРКА, д.д.,
Ново место,

Словенія;

виробництво
«in bulk»,

первинне та
вторинне

пакування,
контроль серії
та випуск серії:
КРКА-ФАРМА

д.о.о., Хорватія;

вторинне
пакування:
KРKA, д.д.,
Ново место,

Словенія

Словенія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/18714/01/02

217. ЕРОПОЛ® розчин для зовнішнього 
застосування, 0,1 мг/мл, 
по 20 мл та по 50 мл у 
флаконах полімерних з 
уретральною насадкою; 
по 1 флакону в пачці

КНВМП "ІСНА" Україна ТОВ "Славія
2000"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/18204/01/01

218. ЕРОТЕКС ДЛЯ 
ЧОЛОВІКІВ

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
100 мг; по 1 або по 4 
таблетки у блістері; по 1 
блістеру у картонній 
пачці

СПЕРКО
ІНТЕРНЕШНЛ

ЛІМІТЕД

Кіпр Актавіс Лтд. Мальта внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміна
заявника ЛЗ

за
рецептом

Не підлягає UA/15460/01/02

219. ЕРОТЕКС ДЛЯ 
ЧОЛОВІКІВ

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
50 мг; по 1 або по 4 

СПЕРКО
ІНТЕРНЕШНЛ

ЛІМІТЕД

Кіпр Актавіс Лтд. Мальта внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміна

за
рецептом

Не підлягає UA/15460/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
таблетки у блістері; по 1 
блістеру у картонній 
пачці

заявника ЛЗ

220. ЕСБЕРІТОКС таблетки по 3,2 мг, по 20 
таблеток у блістері; по 2,
або 3, або 5, або по 10 
блістерів у картонній 
коробці

Шапер & Брюммер
ГмбХ & Ко. КГ

Німеччина Шапер &
Брюммер ГмбХ

& Ко. КГ

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: уточнення
реєстраційної

процедури в наказі
МОЗ України № 353 від

03.03.2025

без
рецепта

UA/11978/01/01

221. ЕСКОЛАН-
САНОВЕЛЬ

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

Сановель Іляч Санаі
ве Тиджарет А.Ш.

Туреччина Сановель Іляч
Санаі ве

Тиджарет А.Ш.

Туреччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/9680/01/02

222. ЕСКОЛАН-
САНОВЕЛЬ

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

Сановель Іляч Санаі
ве Тиджарет А.Ш.

Туреччина Сановель Іляч
Санаі ве

Тиджарет А.Ш.

Туреччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/9680/01/03

223. ЕСКОЛАН-
САНОВЕЛЬ

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

Сановель Іляч Санаі
ве Тиджарет А.Ш.

Туреччина Сановель Іляч
Санаі ве

Тиджарет А.Ш.

Туреччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/9680/01/01

224. ЕСПА-КАРБ® таблетки по 5 мг, по 25 
таблеток у блістері, по 2 
або по 4 блістери у 
картонній коробці

еспарма ГмбХ Німеччина еспарма Фарма
Сервісез ГмбХ,

Німеччина
(вторинне

пакування);
Ліндофарм

ГмбХ,
Німеччина

(виробництво
bulk, первинне

пакування,
вторинне

пакування,
контроль якості,

випуск серії)

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/12191/01/01

225. ЕСПА-КАРБ® таблетки по 10 мг, по 25 
таблеток у блістері, по 2 
або по 4 блістери у 
картонній коробці

еспарма ГмбХ Німеччина еспарма Фарма
Сервісез ГмбХ,

Німеччина
(вторинне

пакування);
Ліндофарм

ГмбХ,
Німеччина

(виробництво

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/12191/01/02
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
bulk, первинне

пакування,
вторинне

пакування,
контроль якості,

випуск серії)
226. ЕТАМБУТОЛ таблетки по 400 мг; по 10

таблеток у блістері; по 5 
блістерів у пачці; по 120 
таблеток у контейнері 
пластиковому; по 1 
контейнеру в пачці; по 
1000 таблеток у 
контейнері 
пластмасовому

Публічне акціонерне
товариство "Науково-

виробничий центр
"Борщагівський

хіміко-
фармацевтичний

завод"

Україна Публічне
акціонерне
товариство
"Науково-

виробничий
центр

"Борщагівський
хіміко-

фармацевтични
й завод"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/0136/01/03

227. ЕТОРИКОКСИ
Б

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

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна АЛІВУС ЛАЙФ
САЙЕНСЕС

ЛІМІТЕД

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

- UA/20211/01/01

228. ЕТОРИКОКСИ
Б-ВІСТА

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою по 
30 мг по 7 таблеток у 
блістері; по 1 або 4 
блістери в пачці

Містрал Кепітал
Менеджмент Лімітед

Англія Сінтон Хіспанія,
С.Л.

Іспанія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/19770/01/01

229. ЕТОРИКОКСИ
Б-ВІСТА

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

Містрал Кепітал
Менеджмент Лімітед

Англія Сінтон Хіспанія,
С.Л.

Іспанія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/19770/01/02

230. ЕТОРИКОКСИ
Б-ВІСТА

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

Містрал Кепітал
Менеджмент Лімітед

Англія Сінтон Хіспанія,
С.Л.

Іспанія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/19770/01/03

231. ЕТОРИКОКСИ
Б-ВІСТА

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

Містрал Кепітал
Менеджмент Лімітед

Англія Сінтон Хіспанія,
С.Л.

Іспанія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/19770/01/04

232. ЕУФІЛІН-Н 200 розчин для ін’єкцій 2 % 
по 5 мл або по 10 мл в 
ампулі; по 5 або по 10 
ампул у пачці з картону;
по 5 мл або по 10 мл в 
ампулі; по 5 ампул у 

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

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/0629/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
блістері; по 1 або по 2 
блістери в пачці з 
картону

233. ЕХІНАЦЕЯ 
КОМПОЗИТУМ 
С

розчин для ін'єкцій по 2,2
мл в ампулі; по 5 ампул у
контурній чарунковій 
упаковці; по 1 контурній 
чарунковій упаковці в 
коробці з картону або 2 
контурні чарункові 
упаковки в коробці з 
картону; по 2,2 мл в 
ампулі; по 5 ампул у 
контурній чарунковій 
упаковці; по 20 контурних
чарункових упаковок в 
коробці з картону

Біологіше
Хайльміттель Хеель

ГмбХ

Німеччина Біологіше
Хайльміттель
Хеель ГмбХ

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/7368/01/01

234. ЖАСТІНДА таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 2 
мг/0,03 мг по 21 таблетці 
у блістері, по 1 або 3 
блістери в пачці з 
картону

Зентіва, к.с. Чеська
Республiка

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

виробник, який
відповідає за

мікробіологічне
тестування:
Лабораторіо

Ечеварне, С.А.,
Іспанiя

Іспанія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/13217/01/01

235. ЗОЛАЦИД концентрат для 
приготування розчину 
для інфузій, 4 мг/5 мл; по
5 мл у флаконі; по 1 або 
по 4, або по 10 флаконів 
у пачці з картону

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"РОКЕТ-ФАРМ"

Україна ТОВ "Фармідея" Латвiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/13408/01/01

236. ЗОЛМІГРЕН® 
СПРЕЙ

спрей назальний 
дозований, 2,5 мг/доза, 
по 2 мл (20 доз) у 
флаконі; по 1 флакону у 
пачці з картону

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

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/15215/01/01

237. ЗОЛМІГРЕН® 
СПРЕЙ

спрей назальний 
дозований, 5 мг/доза; по 
2 мл (20 доз) у флаконі; 
по 1 флакону у пачці з 
картону

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

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/15215/01/02

238. ЗОПІКЛОН таблетки по 7,5 мг; по 10 
таблеток у блістері; по 1,
2 або 3 блістери у пачці

ПАТ "Лубнифарм" Україна ПАТ
"Лубнифарм"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/6301/01/01

239. ЗОФЕТРОН таблетки, вкриті Фармасайнс Інк. Канада Фармасайнс Канада внесення змін до за UA/5762/01/02
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
оболонкою, по 8 мг по 5 
таблеток у блістері; по 2 
блістери у картонній 
коробці

Інк. реєстраційних
матеріалів: Зміни І типу

рецептом

240. ІБАНДРОНОВ
А КИСЛОТА 
АККОРД

концентрат для розчину 
для інфузій, 1 мг/мл по 2 
мл та по 6 мл у 
флаконах; по 1 флакону 
у картонній коробці

Аккорд Хелскеа
С.Л.У.

Іспанiя Виробництво
готового ЛЗ,
первинне,
вторинне

пакування,
контроль якості:

Інтас
Фармасьютикел
с Лімітед, Індія; 

Вторинне
пакування:

Аккорд Хелскеа
Лімітед, Велика

Британія;
Контроль

якості: Весслінг
Хангері Кфт.,
Угорщина; 
Контроль

якості:
ФАРМАВАЛІД

Лтд.
Мікробіологічна

лабораторія,
Угорщина;

Відповідальний
за випуск серії:
Аккорд Хелскеа

Полска Сп. з
о.о. Склад
Імпортера,

Польща

Індія/ Велика
Британія /
Угорщина/

Польща

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/16515/01/01

241. ІБАНДРОНОВ
А КИСЛОТА 
АККОРД

концентрат для розчину 
для інфузій, 1 мг/мл, по 2
мл та по 6 мл у 
флаконах; по 1 флакону 
у картонній коробці

Аккорд Хелскеа
С.Л.У.

Іспанiя Виробництво
готового ЛЗ,
первинне,
вторинне

пакування,
контроль якості:

Інтас
Фармасьютикел
с Лімітед, Індія;

Вторинне
пакування:

Аккорд Хелскеа
Лімітед, Велика

Велика
Британія/
Угорщина/

Польща

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/16515/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
Британія;
Контроль

якості: Весслінг
Хангері Кфт.,

Угорщина;
Контроль

якості:
ФАРМАВАЛІД

Лтд.
Мікробіологічна

лабораторія,
Угорщина;

Відповідальний
за випуск серії:
Аккорд Хелскеа

Полска Сп. з
о.о. Склад
Імпортера,

Польща
242. ІБУПРОМ таблетки, вкриті 

оболонкою, по 200 мг; по
2 таблетки у саше; по 10 
таблеток в блістері; по 1 
блістеру в картонній 
коробці; по 50 таблеток у
флаконі; по 1 флакону в 
картонній коробці

Юнілаб, ЛП США ТОВ ЮС
Фармація

Польща внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/6045/01/01

243. ІБУПРОМ 
МАКС РР

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
400 мг; по 12 таблеток у 
блістері; по 1, 2 або 4 
блістери у картонній 
коробці

Юнілаб, ЛП США ТОВ ЮС
Фармація

Польща внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/19498/01/01

244. ІБУПРОМ 
СПРИНТ КАПС

капсули м'які по 200 мг; 
по 6 або по 10, або по 12
капсул у блістері; по 1 
блістеру в картонній 
коробці; по 12 капсул у 
блістері; по 2 блістери в 
картонній коробці; по 10 
капсул у блістері; по 3 
блістери в картонній 
коробці

Юнілаб, ЛП США Виробник
відповідальний

за
виробництво,
контроль та

випуск продукту
in bulk: Патеон

Софтджелс
Б.В.,

Нідерланди;
Виробник

відповідальний
за упаковку,
контроль та
випуск серії

готового

Нідерланди/
Польща

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/6045/02/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
продукту: ТОВ
ЮС Фармація,

Польща
245. ІБУПРОМ 

СПРИНТ КАПС
капсули м'які по 200 мг; 
по 6 або по 10, або по 12
капсул у блістері; по 1 
блістеру в картонній 
коробці; по 12 капсул у 
блістері; по 2 блістери в 
картонній коробці; по 10 
капсул у блістері; по 3 
блістери в картонній 
коробці

Юнілаб, ЛП США Виробник
відповідальний

за
виробництво,
контроль та

випуск продукту
in bulk:
Патеон

Софтджелс
Б.В.,

Нідерланди
Виробник

відповідальний
за упаковку,
контроль та
випуск серії

готового
продукту: 
ТОВ ЮС

Фармація,
Польща

Нідерланди/
Польща

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/6045/02/01

246. ІБУПРОМ 
СПРИНТ МАКС

капсули м'які по 400 мг; 
по 6 капсул у блістері; по
1 блістеру в картонній 
коробці, по 10 капсул у 
блістері; по 1 або по 2 
блістери в картонній 
коробці

Юнілаб, ЛП США Первинне та
вторинне

пакування,
контроль та
випуск серії:

ТОВ ЮС
Фармація,
Польща;

Виробництво та
контроль якості

продукту in
bulk, контроль в

процесі
виробництва,

контроль серії:
Патеон

Софтджелс
Б.В.,

Нідерланди;
Контроль серії:

Проксі
Лабораторіз

Б.В.,
Нідерланди

Польща/
Нідерланди

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/13880/01/01

247. ІЗО-МІК® спрей сублінгвальний ТОВ НВФ Україна виробнича Україна внесення змін до За UA/2621/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
дозований, 1,25 мг/дозу, 
по 15 мл (300 доз) у 
флаконі з розпилювачем;
по 1 флакону у пачці з 
картону

«МІКРОХІМ» дільниця (всі
стадії

виробничого
процесу): 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
"Фармак".
Україна

реєстраційних
матеріалів: Зміни І типу

рецептом

248. ІЗОНІАЗИД таблетки по 200 мг; по 10
таблеток у блістері; по 5 
блістерів у пачці

Публічне акціонерне
товариство "Науково-

виробничий центр
"Борщагівський

хіміко-
фармацевтичний

завод"

Україна Публічне
акціонерне
товариство
"Науково-

виробничий
центр

"Борщагівський
хіміко-

фармацевтични
й завод"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/3624/01/02

249. ІЗОНІАЗИД таблетки по 100 мг; по 10
таблеток у блістері; по 5 
блістерів у пачці

Публічне акціонерне
товариство "Науково-

виробничий центр
"Борщагівський

хіміко-
фармацевтичний

завод"

Україна Публічне
акціонерне
товариство
"Науково-

виробничий
центр

"Борщагівський
хіміко-

фармацевтични
й завод"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/3624/01/01

250. ІЗОФРА спрей назальний, розчин,
8000 МО/мл; по 15 мл у 
флаконі з розпилювачем;

Лабораторії Бушара
Рекордаті

Францiя Софартекс Франція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/2830/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
по 1 флакону в картонній
коробці

251. ІМОВАКС 
ПОЛІО® 
ВАКЦИНА ДЛЯ
ПРОФІЛАКТИК
И 
ПОЛІОМІЄЛІТУ
ІНАКТИВОВАН
А РІДКА

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

Санофі Пастер Францiя виробництво
нерозфасовано

го продукту,
контроль якості
нерозфасовано

го продукту,
вторинне

пакування,
контроль якості
та випуск серії

(для
попередньо
заповнених
шприців);

виробництво
нерозфасовано

го продукту,
контроль якості
нерозфасовано

го продукту,
наповнення
(первинне

пакування),
вторинне

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

Франція;
виробництво

нерозфасовано
го продукту,

контроль якості
нерозфасовано

го продукту,
наповнення
(первинне

пакування) та
інспектування,

вторинне
пакування,

контроль якості
та випуск серії

(для
попередньо
заповнених

Франція/
Угорщина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/14266/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
шприців);

виробництво
нерозфасовано

го продукту,
контроль якості
нерозфасовано

го продукту,
наповнення
(первинне

пакування),
вторинне

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

Франція;
вторинне

пакування,
випуск серії

(для
попередньо
заповнених
шприців та
флаконів):

Санофі-Авентіс
Зрт., Угорщина;
заповнення та
інспектування

шприців,
контроль якості
(стерильність)

(для
попередньо
заповнених
шприців):
САНОФІ
ВІНТРОП

ІНДАСТРІА,
Франція

252. ІНЖЕСТА® капсули м'які по 100 мг, 
по 10 капсул у блістері, 
по 3 блістери у пачці

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

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/8926/02/01

253. ІНЖЕСТА® капсули м'які по 200 мг, 
по 10 капсул у блістері, 
по 2 блістери у пачці

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

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/8926/02/02

254. ІПІДАКРИНУ 
ГІДРОХЛОРИД
МОНОГІДРАТ

порошок (субстанція) у 
поліетиленових пакетах 
для фармацевтичного 

ТОВ "ФК
"САЛЮТАРІС" 

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальніст

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

- UA/15708/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
застосування ю "ФАРМХІМ"

255. ІТОМЕД® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
50 мг, по 20 таблеток у 
блістері, по 2 або 5 
блістерів у картонній 
коробці або по 15 
таблеток у блістері, по 1 
блістеру у картонній 
коробці

ПРО.МЕД.ЦС Прага
а.с.

Чеська
Республiка

виробництво за
повним циклом:
ПРО.МЕД.ЦС

Прага а.с.,
Чеська

Республiка;
первинне і
вторинне

пакування:
КООФАРМА
с.р.о., Чеська
Республiка;

контроль якості:
АЛС Чеська
Республіка,

с.р.о., Чеська
Республiка;

виробництво,
первинне і
вторинне

пакування,
контроль якості:

Санека
Фармасьютикал

з а.с.,
Словацька
Республіка

Чеська
Республiка/
Словацька
Республіка

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/11446/01/01

256. ЙОД розчин для зовнішнього 
застосування, спиртовий 
5 % по 10 мл, або по 20 
мл, або по 100 мл у 
флаконах

ПРАТ "ФІТОФАРМ" Україна відповідальний
за

виробництво,
первинне

пакування,
контроль якості
та випуск серії:

ПРАТ
«ФІТОФАРМ»,

Україна;
відповідальний

за
виробництво,

первинне
пакування та

контроль якості:
ПП "КІЛАФФ",

Україна;
відповідальний
за випуск серії,

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/8248/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
не включаючи

контроль/випро
бування серії:

ПРАТ
"ФІТОФАРМ",

Україна
257. ЙОДИД-

ФАРМАК®
таблетки по 200 мкг; по 
10 таблеток у блістері; 
по 5 блістерів у пачці з 
картону

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

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/6821/01/02

258. ЙОДИД-
ФАРМАК®

таблетки по 100 мкг; по 
10 таблеток у блістері; 
по 5 блістерів у пачці з 
картону

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

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/6821/01/01

259. ЙОДОМАРИН®
200

таблетки по 200 мкг по 
25 таблеток у блістері з 
жорсткої 
полівінілхлоридної плівки
та жорсткої алюмінієвої 
фольги; по 2 блістери в 
картонній коробці

БЕРЛІН-ХЕМІ АГ Німеччина Виробництво
"in bulk",

контроль серій:
БЕРЛІН-ХЕМІ
АГ, Німеччина;

Пакування,
контроль та
випуск серій:
БЕРЛІН-ХЕМІ
АГ, Німеччина;

Виробництво
"in bulk",

пакування та
контроль серій:
Менаріні-Фон
Хейден ГмбХ,

Німеччина

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

підлягає UA/0156/01/02

260. КАБОМЕТИКС таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
20 мг; по 7 таблеток, 
вкритих плівковою 
оболонкою у блістері; по 
4 блістери в картонній 
коробці або по 30 
таблеток, вкритих 
плівковою оболонкою у 
пляшці; по 1 пляшці в 
картонній коробці

ІПСЕН ФАРМА Францiя Виробництво,
первинне та

вторинне
пакування,

випробування
при випуску та
стабільності:
Патеон Інк.,

Канада;
виробництво,
випробування
при випуску та
стабільностіа),
відповідальний
за випуск серії:

Канада
/Німеччина/
Швейцарія
/Франція/

Нідерланди

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/16766/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
Роттендорф
Фарма ГмбХ,
Німеччина; 
первинна та

вторинна
упаковка:

Роттендорф
Фарма ГмбХ,
Німеччина;

XL184-1-1 GTI
тестування 

XL184-1-4 GTI
тестування
Солвіас АГ,
Швейцарія;

Мікробіологічне
тестування:

SGS Інститут
Фрезеніус

ГмбХ,
Німеччина;

Випуск серії:
Патеон

Франція,
Франція;

Виробник,
відповідальний

за вторинне
пакування та
випуск серій:

Тджоапак
Нідерланди

Б.В.,
Нідерланди;

а) XL184-1-1 та
XL184-1-4 GTI
тестування та

мікробіологічне
тестування
виконується
компаніями

Солвіас АГ та
SGS Інститут

Фрезеніус ГмбХ
відповідно

261. КАБОМЕТИКС таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
40 мг; по 7 таблеток, 

ІПСЕН ФАРМА Францiя Виробництво,
первинне та

вторинне

Канада
/Німеччина/
Швейцарія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/16766/01/02
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
вкритих плівковою 
оболонкою у блістері; по 
4 блістери в картонній 
коробці або по 30 
таблеток, вкритих 
плівковою оболонкою у 
пляшці; по 1 пляшці в 
картонній коробці

пакування,
випробування
при випуску та
стабільності:
Патеон Інк.,

Канада;
виробництво,
випробування
при випуску та
стабільностіа),
відповідальний
за випуск серії:

Роттендорф
Фарма ГмбХ,
Німеччина; 
первинна та

вторинна
упаковка:

Роттендорф
Фарма ГмбХ,
Німеччина;

XL184-1-1 GTI
тестування 

XL184-1-4 GTI
тестування
Солвіас АГ,
Швейцарія;

Мікробіологічне
тестування:

SGS Інститут
Фрезеніус

ГмбХ,
Німеччина;

Випуск серії:
Патеон

Франція,
Франція;

Виробник,
відповідальний

за вторинне
пакування та
випуск серій:

Тджоапак
Нідерланди

Б.В.,
Нідерланди;

а) XL184-1-1 та

/Франція/
Нідерланди
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
XL184-1-4 GTI
тестування та

мікробіологічне
тестування
виконується
компаніями

Солвіас АГ та
SGS Інститут

Фрезеніус ГмбХ
відповідно

262. КАБОМЕТИКС таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
60 мг; по 7 таблеток, 
вкритих плівковою 
оболонкою у блістері; по 
4 блістери в картонній 
коробці або по 30 
таблеток, вкритих 
плівковою оболонкою у 
пляшці; по 1 пляшці в 
картонній коробці

ІПСЕН ФАРМА Францiя Виробництво,
первинне та

вторинне
пакування,

випробування
при випуску та
стабільності:
Патеон Інк.,

Канада;
виробництво,
випробування
при випуску та
стабільностіа),
відповідальний
за випуск серії:

Роттендорф
Фарма ГмбХ,
Німеччина; 
первинна та

вторинна
упаковка:

Роттендорф
Фарма ГмбХ,
Німеччина;

XL184-1-1 GTI
тестування 

XL184-1-4 GTI
тестування
Солвіас АГ,
Швейцарія;

Мікробіологічне
тестування:

SGS Інститут
Фрезеніус

ГмбХ,
Німеччина;

Випуск серії:
Патеон

Франція,

Канада
/Німеччина/
Швейцарія
/Франція/

Нідерланди

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/16766/01/03
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
Франція;

Виробник,
відповідальний

за вторинне
пакування та
випуск серій:

Тджоапак
Нідерланди

Б.В.,
Нідерланди;

а) XL184-1-1 та
XL184-1-4 GTI
тестування та

мікробіологічне
тестування
виконується
компаніями

Солвіас АГ та
SGS Інститут

Фрезеніус ГмбХ
відповідно

263. КАДУЕТ 5/10 таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
5 мг/10 мг; по 10 
таблеток у блістері; по 3 
блістери в картонній 
коробці

Віатріс Спешелті
ЛЛС

США Пфайзер
Менюфекчурин

г Дойчленд
ГмбХ

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/5635/01/02

264. КАНДЕСАР таблетки по 32 мг, по 10 
таблеток у блістері, по 1 
або по 3 блістери у 
картонній коробці

Сан Фармасьютикал
Індастріз Лімітед

Індія Сан
Фармасьютикал

Індастріз
Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/16826/01/01

265. КАНДЕСАР таблетки по 8 мг, 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

За
рецептом

Не підлягає UA/6363/01/02

266. КАНДЕСАР таблетки по 16 мг, 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

За
рецептом

Не підлягає UA/6363/01/03

267. КАНДЕСАР таблетки по 4 мг, 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

За
рецептом

Не підлягає UA/6363/01/01

268. КАНДІДЕРМ крем, по 15 г крему в 
тубі; по 1 тубі в картонній
упаковці

Гленмарк
Фармасьютикалз

Лтд.

Індія Гленмарк
Фармасьютикал

з Лтд.

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/5199/01/01

269. КАПСИОЛ® розчин нашкірний, ПРАТ "ФІТОФАРМ" Україна відповідальний Україна внесення змін до Без підлягає UA/1046/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
спиртовий; по 10 мл у 
флаконі з пробкою-
крапельницею, по 4, 8 
або 12 флаконів в пачці; 
по 100 мл або по 200 мл 
у флаконі, по 1 флакону 
в пачці; по 100 мл або по
200 мл у флаконі з 
пробкою-крапельницею, 
по 1 флакону з пробкою-
крапельницею в пачці

за
виробництво,

первинне,
вторинне

пакування,
контроль якості
та випуск серії:

ПРАТ
"ФІТОФАРМ",

Україна;
відповідальний

за
виробництво,

первинне,
вторинне

пакування та
контроль якості:

АТ
"Лубнифарм",

Україна;
відповідальний
за випуск серії,
не включаючи

контроль/випро
бування серії:

ПРАТ
"ФІТОФАРМ",

Україна

реєстраційних
матеріалів: Зміни І типу

рецепта

270. КАПТОПРИЛ таблетки по 25 мг по 10 
таблеток у блістері; по 2 
блістери в пачці

ПАТ
"Київмедпрепарат"

Україна ПАТ
"Київмедпрепар

ат"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни II
типу

за
рецептом

UA/7638/01/01

271. КАРБОПЛАТИ
Н

розчин для ін'єкцій, 10 
мг/мл; по 15 або по 45 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/9294/01/01

272. КВЕНТАКЕЛЬ 
D5

краплі для перорального 
та місцевого 
застосування; по 10 мл у 
флаконі з крапельницею;
по 1 флакону в картонній
пачці

CАНУМ-Кельбек
ГмбХ і Ко.  КГ

Німеччина CАНУМ-
Кельбек ГмбХ і

Ко. КГ

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/11595/01/01

273. КВЕТІПІН таблетки, вкриті 
оболонкою, по 100 мг; по
10 таблеток у блістері; 
по 3 блістери в картонній
коробці

Фармасайнс Інк. Канада Фармасайнс
Інк.

Канада внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/12146/01/02

274. КВЕТІПІН таблетки, вкриті 
оболонкою, по 200 мг; по

Фармасайнс Інк. Канада Фармасайнс
Інк.

Канада внесення змін до
реєстраційних

за
рецептом

UA/12146/01/03
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

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

матеріалів: Зміни І типу

275. КВЕТІПІН таблетки, вкриті 
оболонкою, по 25 мг; по 
10 таблеток у блістері; 
по 3 блістери в картонній
коробці

Фармасайнс Інк. Канада Фармасайнс
Інк.

Канада внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/12146/01/01

276. КВЕТІПІН таблетки, вкриті 
оболонкою, по 300 мг; по
100 таблеток у флаконах

Фармасайнс Інк. Канада Фармасайнс
Інк.

Канада внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/12146/01/04

277. КИСЕНЬ 
МЕДИЧНИЙ 
РІДКИЙ

рідина (субстанція) в 
посудинах Дьюара, 
цистернах для 
виробництва кисню 
медичного газоподібного

Приватне акціонерне
товариство "Лінде

Газ Україна"

Україна Приватне
акціонерне
товариство
"Лінде Газ
Україна"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

- UA/18527/01/01

278. КІСКАЛІ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
200 мг; по 21 таблетці у 
блістері, по 3 блістери у 
картонній коробці; по 21 
таблетці у блістері, по 3 
блістери у картонній 
коробці, по 3 коробки у 
картонній коробці

Новартіс Фарма АГ Швейцарія випуск серії:
Новартіс Фарма

ГмбХ,
Німеччина;
первинне та

вторинне
пакування:

Новартіс Фарма
Продакшн

ГмбХ,
Німеччина;

виробництво,
контроль якості:

Новартіс
Сінгапур

Фармасьютикал
Мануфектурінг

Пте. Лтд.,
Сiнгапур

Німеччина/
Сiнгапур

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/18205/01/01

279. КЛОФЕЛІН-
ЗДОРОВ'Я

таблетки по 0,15 мг; по 
10 таблеток у блістері; 
по 3 блістери у картонній
коробці; по 30 таблеток у
блістері; по 1 блістеру в 
картонній коробці; по 30 
таблеток у блістерах

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/7374/01/01

280. КОЛІКІД® таблетки, вкриті 
оболонкою, по 125 мг по 
7 таблеток у блістері; по 
2 блістери у картонній 
упаковці; по 15 таблеток 
у блістері; по 1, 2 або 4 

ТОВ "ГЛЕДФАРМ
ЛТД"

Україна ТОВ "КУСУМ
ФАРМ", Україна

або 
ТОВ

«ГЛЕДФАРМ

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

підлягає UA/10461/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
блістери у картонній 
упаковці

ЛТД», Україна

281. КОПЛАВІКС® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 75
мг/75 мг, № 28 (7 х 4): по 
7 таблеток у блістері, по 
4 блістери в картонній 
коробці

ТОВ "Санофі-Авентіс
Україна"

Україна САНОФІ
ВІНТРОП

ІНДАСТРІА

Франція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

Не підлягає UA/11680/01/02

282. КО-
ПРЕНЕЛІЯ®

таблетки, 4 мг/1,25 мг; in 
bulk: по 10 таблеток у 
блістері; №6000 в 
коробці (по 10 таблеток у
блістері; по 3 блістери в 
пачці; по 200 пачок у 
коробці)

ПАТ
"Київмедпрепарат"

Україна виробництво
готової

лікарської
форми,

первинне та
вторинне

пакування,
контроль серії,

випуск серії:
Атлантік Фарма

Продусьйос
Фармасьютікас

С.А.,
Португалія;

виробництво
готової

лікарської
форми,

первинне та
вторинне

пакування,
контроль серії,

випуск серії:
Медінфар

Мануфактурінг
С.А.,

Португалія 

Португалія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

- UA/17441/01/01

283. КО-
ПРЕНЕЛІЯ®

таблетки, 8 мг/2,5 мг; in 
bulk: по 10 таблеток у 
блістері; №6000 в 
коробці (по 10 таблеток у
блістері; по 3 блістери в 
пачці; по 200 пачок у 
коробці)

ПАТ
"Київмедпрепарат"

Україна виробництво
готової

лікарської
форми,

первинне та
вторинне

пакування,
контроль серії,

випуск серії:
Атлантік Фарма

Продусьйос
Фармасьютікас

Португалія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

- UA/17441/01/02
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
С.А.,

Португалія 

виробництво
готової

лікарської
форми,

первинне та
вторинне

пакування,
контроль серії,

випуск серії:
Медінфар

Мануфактурінг
С.А.,

Португалія 

284. КСАЛКОРІ капсули по 200 мг; по 10 
капсул у блістері; по 1 
або по 6 блістерів у 
картонній коробці з 
маркуванням 
українською та 
англійською мовами; по 
10 капсул у блістері; по 1
або по 6 блістерів у 
картонній коробці з 
маркуванням 
англійською або іншою 
іноземною мовою зі 
стикером українською 
мовою

Пфайзер Ейч.Сі.Пі.
Корпорейшн

США Пфайзер
Менюфекчурин

г Дойчленд
ГмбХ

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/14081/01/01

285. КСАЛКОРІ капсули по 250 мг; по 10 
капсул у блістері; по 1 
або по 6 блістерів у 
картонній коробці з 
маркуванням 
українською та 
англійською мовами; по 
10 капсул у блістері; по 1
або по 6 блістерів у 
картонній коробці з 
маркуванням 
англійською або іншою 
іноземною мовою зі 
стикером українською 
мовою

Пфайзер Ейч.Сі.Пі.
Корпорейшн

США Пфайзер
Менюфекчурин

г Дойчленд
ГмбХ

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/14081/01/02

286. КСЕФОКАМ® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по

Асіно Фарма АГ Швейцарія Такеда ГмбХ,
місце

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

за
рецептом

UA/10245/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
4 мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 1 блістеру в 
картонній коробці

виробництва
Оранієнбург

матеріалів: Зміни І типу

287. КСЕФОКАМ® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
8 мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 1 блістеру в 
картонній коробці

Асіно Фарма АГ Швейцарія Такеда ГмбХ,
місце

виробництва
Оранієнбург

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/10245/01/02

288. КСЕФОКАМ® порошок для розчину 
для ін'єкцій по 8 мг, 5 
флаконів з порошком у 
картонній коробці

Асіно Фарма АГ Швейцарія вторинне
пакування та
випуск серій:

Такеда Австрiя
ГмбХ, Австрія;
виробництво

нерозфасовано
ї продукції,
первинне

пакування:
Вассербургер

Арцнайміттельв
ерк ГмбХ,
Німеччина

Австрія/
Німеччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/2593/02/01

289. КСЕФОКАМ® 
РАПІД

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
8 мг; по 6 таблеток у 
блістері; по 1 блістеру в 
картонній коробці

Асіно Фарма АГ Швейцарія Такеда ГмбХ,
місце

виробництва
Оранієнбург

Нiмеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/2593/03/01

290. КУСТОДІОЛ розчин для перфузій; по 
500 мл або 1000 мл у 
пляшках скляних; по 2 л, 
або 5 л у пакетах, або по
1 л у пакеті, вміщеному у
вакуумну упаковку, по 1 
пакету в коробці

Др. Франц Кьолер
Хемі ГмбХ

Німеччина Др. Франц
Кьолер Хемі

ГмбХ

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/6672/01/01

291. ЛАГЕВРІО/
LAGEVRIO™

капсули по 200 мг; по 40 
капсул у пляшці

Мерк Шарп і Доум
ІДЕА ГмбХ

Швейцарія МСД
Інтернешнл
ГмбХ (Філія
Пуерто-Ріко)

ТОВ, Cполучені
Штати

Америки;
Патеон Інк.,

Канада 
Патеон Інк.,

Канада
Шарп Пекеджінг
Сервісес, ЛЛС,

Cполучені
Штати Америки

Cполучені
Штати

Америки/
Канада

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу
+ Зміни II типу

за
рецептом

Не підлягає UA/19184/01/01



82

№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення

Патеон
Фармасьютікал

з Інк.,
Cполучені

Штати Америки
Мерк Шарп і
Доум ЛЛС,
Сполучені

Штати
Америки; 

Мерк Шарп і
Доум ЛЛС,
Сполучені

Штати Америки

Мерк Шарп і
Доум ЛЛС,
Cполучені

Штати Америки
292. ЛАЗОРИН® спрей назальний, 1,18 

мг/мл по 10 мл у 
скляному балончику з 
дозуючим пристроєм; по 
1 балончику в картонній 
коробці

ТОВ "Опелла
Хелскеа Україна"

Україна Істітуто де
Анжелі С.р.л.

Італія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/3590/01/01

293. ЛАМІКОН® 
ДЕРМГЕЛЬ

гель 1 % по 15 г або по 
30 г у тубі; по 1 тубі у 
пачці

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

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/2714/04/01

294. ЛАМІСКІН спрей нашкірний, розчин,
10 мг/г по 30 мл розчину 
у полімерному флаконі зі
спрей-насосом з 
розпилювачем, по 1 
флакону у пачці з 
картону

ТОВ "Мікрофарм" Україна ТОВ
"Мікрофарм"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/20427/01/01

295. ЛАРНАМІН® гранули для орального 
розчину, 3 г/5 г по 5 г в 
саше; по 10 або по 30 
саше у пачці з картону

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

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/13304/02/01

296. ЛЕВАМІЗОЛ-
ЗДОРОВ'Я

таблетки по 150 мг; по 1 
таблетці у блістері; по 1 
блістеру у картонній 
коробці

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна всі стадії
виробництва,

контроль якості,
випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю

"Фармацевтичн

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/6389/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
а компанія
"Здоров'я",

Україна;
всі стадії

виробництва,
контроль якості:

Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "ФАРМЕКС

ГРУП", Україна
297. ЛЕВІНОР розчин для інфузій 0,5 %;

по 100 мл або 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

UA/15477/01/01

298. ЛЕВОМАК таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
250 мг по 5 таблеток у 
блістері; по 1 або по 2 
блістери в картонній 
упаковці; по 5 таблеток у 
блістері; по 4 блістери, 
з'єднаних між собою; по 
5 блістерів, з'єднаних між
собою в упаковці; по 10 
таблеток у блістері; по 
10 блістерів в картонній 
упаковці

Маклеодс
Фармасьютикалс

Лімітед

Індія Маклеодс
Фармасьютикал

с Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/8637/01/01

299. ЛЕВОМАК таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
500 мг по 5 таблеток у 
блістері; по 1 або по 2 
блістери в картонній 
упаковці; по 5 таблеток у 
блістері; по 4 блістери, 
з'єднаних між собою; по 
5 блістерів, з'єднаних між
собою в упаковці; по 10 
таблеток у блістері; по 
10 блістерів в картонній 
упаковці

Маклеодс
Фармасьютикалс

Лімітед

Індія Маклеодс
Фармасьютикал

с Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/8637/01/02

300. ЛЕВОТРЕН розчин для інфузій, 5 
мг/мл; по 100 мл 
препарату в інфузійному 
пакеті в захисному 
пакеті; по 10 пакетів у 
картонній коробці

ТЕХНОПАК
МАНУФЕКЧЕ

ЛІМІТЕД

Ірландiя ІНФОМЕД
ФЛЮІДС Ес.

Ер. Ель.

Румунія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/17688/01/01

301. ЛЕВОФЛОКСА
ЦИН

розчин для інфузій 0,5 %,
по 100 мл або по 150 мл 

Приватне акціонерне
товариство "Інфузія"

Україна Приватне
акціонерне

Україна внесення змін до
реєстраційних

за
рецептом

UA/12726/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
у пляшці; по 1 пляшці у 
пачці

товариство
"Інфузія"

матеріалів: Зміни І типу

302. ЛЕВОФЛОКСА
ЦИН-ДАРНИЦЯ

розчин для інфузій, 5 
мг/мл по 100 мл у 
флаконі, по 1 флакону в 
пачці

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтичн

а фірма
"Дарниця"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/15919/01/01

303. ЛЕВОФОЛІК розчин для ін`єкцій або 
інфузій, 50 мг/мл, по 1 
мл, 4 мл, 9 мл у флаконі;
по 1 або 5 флаконів з 
розчином у картонній 
упаковці

Медак Гезельшафт
фюр клініше

Шпеціальпрепарате
мбХ

Німеччина вторинне
пакування,

маркування,
контроль та
випуск серій:

Медак
Гезельшафт
фюр клініше

Шпеціальпрепа
рате мбХ,

Німеччина 

виробництво
готового

лікарського
засобу,

первинне
пакування,

маркування та
вторинне

пакування,
контроль

випробування
серії:

Зігфрід
Гамельн ГмбХ,

Німеччина

виробництво
готового

лікарського
засобу,

первинне
пакування,
контроль

випробування
серії:

Онкомед
меньюфекчерін

г а.с., Чеська
Республіка

Німеччина/
Чеська

Республіка

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/16366/01/01

304. ЛЕВОФОЛІК розчин для ін`єкцій або Медак Гезельшафт Німеччина вторинне Німеччина/ внесення змін до За UA/16366/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
інфузій, 50 мг/мл, по 1 
мл, 4 мл, 9 мл у флаконі;
по 1 або 5 флаконів з 
розчином у картонній 
упаковці

фюр клініше
Шпеціальпрепарате

мбХ

пакування,
маркування,
контроль та
випуск серій:

Медак
Гезельшафт
фюр клініше

Шпеціальпрепа
рате мбХ,
Німеччина

виробництво
готового

лікарського
засобу,

первинне
пакування,

маркування та
вторинне

пакування,
контроль

випробування
серії:

Зігфрід
Гамельн ГмбХ,

Німеччина
виробництво

готового
лікарського

засобу,
первинне

пакування,
контроль

випробування
серії:

Онкомед
меньюфекчерін

г а.с., Чеська
Республіка

Чеська
Республіка

реєстраційних
матеріалів: Зміни І типу

рецептом

305. ЛЕВОФОЛІК розчин для ін`єкцій або 
інфузій, 50 мг/мл, по 1 
мл, 4 мл, 9 мл у флаконі;
по 1 або 5 флаконів з 
розчином у картонній 
упаковці

Медак Гезельшафт
фюр клініше

Шпеціальпрепарате
мбХ

Німеччина вторинне
пакування,

маркування,
контроль та
випуск серій:

Медак
Гезельшафт
фюр клініше

Шпеціальпрепа
рате мбХ,
Німеччина

Німеччина/
Чеська

Республіка

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/16366/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
виробництво

готового
лікарського

засобу,
первинне

пакування,
маркування та

вторинне
пакування,
контроль

випробування
серії:

Зігфрід
Гамельн ГмбХ,

Німеччина
виробництво

готового
лікарського

засобу,
первинне

пакування,
контроль

випробування
серії:

Онкомед
меньюфекчерін

г а.с., Чеська
Республіка

306. ЛЕВОЦИН-Н розчин для інфузій, 500 
мг/100 мл; по 100 мл або
по 150 мл у флаконі; по 1
флакону в пачці з 
картону; по 100 мл або 
150 мл у флаконі, по 10 
флаконів у коробці

ТОВ «ФАРМАСЕЛ» Україна Нерозфасовани
й продукт,
первинна
упаковка,
вторинна
упаковка,
контроль:

ВІОСЕР С.А.
ПАРЕНТЕРАЛ

СОЛЮШНС
ІНДАСТРІ,

Греція; 
Випуск серії:

ТОВ
"ФАРМАСЕЛ",

Україна

Греція
/Україна

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/12842/01/01

307. ЛЕЙПРОРЕЛІН
-ВІСТА

імплантат по 11,25 мг; по
1 імплантату у шприцу-
аплікаторі (шприц-
аплікатор складається з 
полімерного корпусу з 

Містрал Кепітал
Менеджмент Лімітед

Англія Виробництво
готової

лікарської
форми,

первинна та

Німеччина/
Швейцарія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/19863/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
тримачем для 
імплантату, голки та 
поршня); по 1 шприцу в 
пакеті разом з 
вологопоглинальною 
капсулою, по 1 пакету в 
картонній пачці

вторинна
упаковка,

контроль серії,
випуск серії:
АМВ ГмбХ,
Німеччина;

Стерилізація:
Синерджі

Хеалс Данікен
ЕйДжі,

Швейцарія;
Стерилізація,

мікробіологічне
тестування:

ББФ
Стерілізейшнсе

рвіз ГмбХ,
Німеччина;

Мікробіологічне
тестування:

Лабор ЛС СЕ &
Ко. КГ,

Німеччина;
Мікробіологічне

тестування:
Єврофінс
БіоФарма

Продакт Тестінг
Мюнхен ГмбХ,

Німеччина
308. ЛЕТРОЗОЛ 

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

Аккорд Хелскеа
Полска Сп. з.о.о.

Польща виробництво
лікарського

засобу,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості
серії:

ІНТАС
ФАРМАСЬЮТІК
АЛЗ ЛІМІТЕД,

Індія; 

відповідальний
за випуск серії:
Аккорд Хелскеа

Полска Сп. з
о.о. Склад
Імпортера,

Індія/
Польща/

Іспанія/ Чехія/
Мальта/

Угорщина/
Велика

Британія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

Не підлягає UA/19128/01/01



88

№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
Польща;

дільниця з
контролю

якості:
ЛАБОРАТОРІ

ФУНДАСІО
ДАУ, Іспанія;

дільниця з
контролю

якості:
ТОВ АЛС

Чеська
Республіка,

Чехія;
дільниця з
контролю

якості:
ТОВ АЛС

Чеська
Республіка,

Чехія;

дільниця з
контролю

якості:
Фармадокс

Хелскеа Лтд.,
Мальта;

дільниця з
контролю

якості:
ФАРМАВАЛІД

Лтд.
Мікробіологічна

лабораторія,
Угорщина;

дільниця з
контролю

якості:
Єврофінс
Аналітікал
Сервісез

Хангері Кфт.,
Угорщина
додаткова
дільниця з
вторинного
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
пакування:
АККОРД

ХЕЛСКЕА
ЛІМІТЕД,
Велика

Британія;

додаткова
дільниця з
вторинного
пакування:
Фарма Пак

Угорщина Лтд.,
Угорщина

309. ЛЕФНО® таблетки, вкриті 
оболонкою, по 20 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

Не підлягає UA/6367/01/02

310. ЛІДОКСАН 
ЛИМОН

льодяники, 5 мг/1 мг; по 
12 льодяників у блістері; 
по 2 блістери у картонній
коробці

ТОВ "Сандоз
Україна"

Україна випуск серій:
Лек

Фармацевтична
компанія д.д.,

Словенія; 
виробництво за
повним циклом:

Лабораторіа
Кваліфар НВ

(Кваліфар НВ),
Бельгiя

Словенія/
Бельгiя

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/16168/01/01

311. ЛІДОКСАН 
ЛИМОН 
СПРЕЙ

спрей для ротової 
порожнини, 2 мг/0,5 мг 
на 1 мл; по 30 мл у 
флаконі; по 1 флакону в 
коробці

ТОВ "Сандоз
Україна" 

Україна Випуск серій:
Лек

Фармацевтична
компанія д.д.,

Словенія 
виробництво за
повним циклом:

Лабораторіа
Кваліфар НВ

(Кваліфар НВ),
Бельгiя

Словенія/
Бельгiя

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

підлягає UA/16227/01/01

312. ЛІДОКСАН 
МЕНТОЛ

льодяники, 5 мг/1 мг; по 
12 льодяників у блістері; 
по 2 блістери у картонній
коробці

ТОВ "Сандоз
Україна" 

Україна Випуск серій:
Лек

Фармацевтична
компанія д.д.,

Словенія 

виробництво за

Словенія/
Бельгiя

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

підлягає UA/16208/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
повним циклом:

Лабораторіа
Кваліфар НВ

(Кваліфар НВ),
Бельгiя

313. ЛІДОКСАН 
МЕНТОЛ 
СПРЕЙ

спрей для ротової 
порожнини, 2 мг/0,5 мг 
на 1 мл, по 30 мл у 
флаконі; по 1 флакону в 
коробці

ТОВ "Сандоз
Україна" 

Україна Випуск серій:
Лек

Фармацевтична
компанія д.д.,

Словенія

виробництво за
повним циклом:

Лабораторіа
Кваліфар НВ

(Кваліфар НВ),
Бельгiя

Словенія/
Бельгiя

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

підлягає UA/16228/01/01

314. ЛІДОКСАН® 
МЕД

льодяники, 5 мг/1 мг; 12 
льодяників в блістері; по 
2 блістери в картонній 
коробці

Сандоз
Фармасьютікалз д.д.

Словенія випуск серій:
Лек

Фармацевтична
компанія д.д.,

Словенія
виробництво in
bulk, первинне

та вторинне
пакування,

контроль серій:
Лабораторіа
Кваліфар НВ

(Кваліфар НВ),
Бельгія

Словенія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/18785/01/01

315. ЛІДОКСАН® 
ПОЛУНИЦЯ

льодяники, 5 мг/1 мг; 12 
льодяників у блістері, по 
2 блістери в картонній 
коробці

Сандоз
Фармасьютікалз д.д.

Словенія випуск серій:
Лек

Фармацевтична
компанія д.д.,

Словенія 

виробництво in
bulk, первинне

та вторинне
пакування,

контроль серій:
Лабораторіа
Кваліфар НВ

(Кваліфар НВ),
Бельгія

Словенія/
Бельгія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

підлягає UA/18801/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
316. ЛІМЗЕР капсули, по 10 капсул у 

стрипі, по 3 або по 10 
стрипів у картонній 
коробці, по 14 капсул у 
стрипі; по 1 стрипу у 
картонній коробці

Мега Лайфсайенсіз
(Австралія) Пті Лтд

Австралiя Інвентіа
Хелскеа Лтд

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/6148/01/01

317. ЛІМФОМІОЗОТ краплі оральні по 30 мл у
флаконі-крапельниці; по 
1 флакону-крапельниці у 
коробці з картону

Біологіше
Хайльміттель Хеель

ГмбХ

Німеччина Біологіше
Хайльміттель
Хеель ГмбХ

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/6673/01/01

318. ЛІМФОМІОЗОТ
Н

розчин для ін'єкцій, по 
1,1 мл в ампулі; по 5 
ампул у контурній 
чарунковій упаковці; по 1
або по 2, або по 20 
контурних чарункових 
упаковок в коробці з 
картону

Біологіше
Хайльміттель Хеель

ГмбХ

Німеччина Біологіше
Хайльміттель
Хеель ГмбХ

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/2054/01/01

319. ЛІНБАГ капсули тверді, по 25 мг, 
по 10 капсул у блістері, 
по 3 блістери в коробці

ТОВ "Сандоз
Україна"

Україна виробництво за
повним циклом:

Салютас
Фарма ГмбХ,
Німеччина;
первинна та

вторинна
упаковка:
Новартіс

Фармасьютікал
Мануфактуринг
ЛЛС, Словенія;

випуск серії:
Лек

Фармацевтична
компанія д.д.,

Словенія;
первинна та

вторинна
упаковка: Лек

Фармацевтична
компанія д.д.,

Словенія;
контроль серії:

С.К. Сандоз
С.Р.Л., Румунія;

виробництво
нерозфасовано

ї продукції:
Генвеон Ілак

Санай ве

Німеччина/
Словенія
/Румунія/

Туреччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/15586/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
Тікарет А.С.,
Туреччина

320. ЛІНБАГ капсули тверді, по 50 мг, 
по 10 капсул у блістері, 
по 3 блістери в коробці

ТОВ "Сандоз
Україна"

Україна виробництво за
повним циклом:

Салютас
Фарма ГмбХ,
Німеччина;
первинна та

вторинна
упаковка:
Новартіс

Фармасьютікал
Мануфактуринг
ЛЛС, Словенія;

випуск серії:
Лек

Фармацевтична
компанія д.д.,

Словенія;
первинна та

вторинна
упаковка: Лек

Фармацевтична
компанія д.д.,

Словенія;
контроль серії:

С.К. Сандоз
С.Р.Л., Румунія;

виробництво
нерозфасовано

ї продукції:
Генвеон Ілак

Санай ве
Тікарет А.С.,
Туреччина

Німеччина/
Словенія
/Румунія/

Туреччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/15586/01/02

321. ЛІНБАГ капсули тверді, по 75 мг, 
по 10 капсул у блістері, 
по 3 блістери в коробці

ТОВ "Сандоз
Україна"

Україна виробництво за
повним циклом:

Салютас
Фарма ГмбХ,
Німеччина;
первинна та

вторинна
упаковка:
Новартіс

Фармасьютікал
Мануфактуринг
ЛЛС, Словенія;

випуск серії:
Лек

Німеччина/
Словенія
/Румунія/

Туреччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/15586/01/03
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
Фармацевтична
компанія д.д.,

Словенія;
первинна та

вторинна
упаковка: Лек

Фармацевтична
компанія д.д.,

Словенія;
контроль серії:

С.К. Сандоз
С.Р.Л., Румунія;

виробництво
нерозфасовано

ї продукції:
Генвеон Ілак

Санай ве
Тікарет А.С.,
Туреччина

322. ЛІНБАГ капсули тверді, по 150 
мг, по 10 капсул у 
блістері, по 3 блістери в 
коробці

ТОВ "Сандоз
Україна"

Україна виробництво за
повним циклом:

Салютас
Фарма ГмбХ,
Німеччина;
первинна та

вторинна
упаковка:
Новартіс

Фармасьютікал
Мануфактуринг
ЛЛС, Словенія;

випуск серії:
Лек

Фармацевтична
компанія д.д.,

Словенія;
первинна та

вторинна
упаковка: Лек

Фармацевтична
компанія д.д.,

Словенія;
контроль серії:

С.К. Сандоз
С.Р.Л., Румунія;

виробництво
нерозфасовано

ї продукції:
Генвеон Ілак

Німеччина/
Словенія
/Румунія/

Туреччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/15586/01/05
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
Санай ве

Тікарет А.С.,
Туреччина

323. ЛІНБАГ капсули тверді, по 300 
мг; по 7 капсул у 
блістері, по 2 блістери в 
коробці

ТОВ "Сандоз
Україна"

Україна виробництво за
повним циклом:

Салютас
Фарма ГмбХ,
Німеччина;
первинна та

вторинна
упаковка:
Новартіс

Фармасьютікал
Мануфактуринг
ЛЛС, Словенія;

випуск серії:
Лек

Фармацевтична
компанія д.д.,

Словенія;
первинна та

вторинна
упаковка: Лек

Фармацевтична
компанія д.д.,

Словенія;
контроль серії:

С.К. Сандоз
С.Р.Л., Румунія;

виробництво
нерозфасовано

ї продукції:
Генвеон Ілак

Санай ве
Тікарет А.С.,
Туреччина

Німеччина/
Словенія
/Румунія/

Туреччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/15586/01/08

324. ЛОГУФЕН® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
250 мг, по 10 таблеток у 
блістері, по 3 або 6 
блістерів у картонній 
упаковці

ТОВ «ГЛЕДФАРМ
ЛТД»

Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

Не підлягає UA/17411/01/01

325. ЛОГУФЕН® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
500 мг, по 10 таблеток у 
блістері, по 3 або 6 
блістерів у картонній 
упаковці

ТОВ «ГЛЕДФАРМ
ЛТД»

Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

Не підлягає UA/17411/01/02

326. ЛОГУФЕН® таблетки, вкриті ТОВ «ГЛЕДФАРМ Україна КУСУМ Індія внесення змін до - UA/17412/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
плівковою оболонкою, по
250 мг, in bulk: по 10 
таблеток у блістері, по 
240 блістерів у картонній
коробці

ЛТД» ХЕЛТХКЕР ПВТ
ЛТД

реєстраційних
матеріалів: Зміни І типу

327. ЛОГУФЕН® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
500 мг in bulk: по 10 
таблеток у блістері; по 
180 блістерів у картонній
коробці

ТОВ «ГЛЕДФАРМ
ЛТД»

Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

- UA/17412/01/02

328. ЛОЗАРТАН 
КРКА

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою по 
50 мг, по 10 таблеток у 
блістері, по 3 або по 9 
блістерів у картонній 
коробці

КРКА, д.д., Ново
место

Словенія відповідальний
за виробництво

"in bulk",
первинне та

вторинне
пакування,

контроль серій
та випуск серій:

КРКА, д.д.,
Ново место,

Словенія;
контроль серії:

КРКА, д.д.,
Ново место,

Словенія;
контроль серії:
Лабена д.о.о.,

Словенія;
відповідальний
за виробництво

«in bulk»:
Нінгбо Меново

Тіанканг
Фармасьютикал

с Ко., Лтд.,
Китай

Словенія/
Китай

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/14818/01/02

329. ЛОЗАРТАН 
КРКА

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою по 
100 мг, по 10 таблеток у 
блістері, по 3 або по 9 
блістерів у картонній 
коробці

КРКА, д.д., Ново
место

Словенія відповідальний
за виробництво

"in bulk",
первинне та

вторинне
пакування,

контроль серій
та випуск серій:

КРКА, д.д.,
Ново место,

Словенія;
контроль серії:

Словенія/
Китай

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/14818/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
КРКА, д.д.,

Ново место,
Словенія;

контроль серії:
Лабена д.о.о.,

Словенія;
відповідальний
за виробництво

«in bulk»:
Нінгбо Меново

Тіанканг
Фармасьютикал

с Ко., Лтд.,
Китай

330. ЛОЗАРТАН-
ТЕВА

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
50 мг: по 10 таблеток у 
блістері; по 3 блістери у 
картонній коробці; по 9 
блістерів у картонній 
коробці

ТОВ «Тева Україна» Україна АТ
Фармацевтични
й завод Тева,

Угорщина; Тева
Фарма С.Л.У.,

Іспанія

Угорщина/
Іспанія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/16398/01/03

331. ЛОЗАРТАН-
ТЕВА

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

ТОВ «Тева Україна» Україна АТ
Фармацевтични
й завод Тева,

Угорщина; Тева
Фарма С.Л.У.,

Іспанія

Угорщина
/Іспанія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/16398/01/02

332. ЛОЗАРТАН-
ТЕВА

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
100 мг, по 10 таблеток у 
блістері; по 3 блістери у 
картонній коробці; по 9 
блістерів у картонній 
коробці

ТОВ «Тева Україна» Україна АТ
Фармацевтични
й завод Тева,

Угорщина; Тева
Фарма С.Л.У.,

Іспанія

Угорщина/
Іспанія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/16398/01/04

333. ЛОЗАРТАН-
ТЕВА

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
12,5 мг по 10 таблеток у 
блістері; по 3 блістери у 
картонній коробці

ТОВ «Тева Україна» Україна АТ
Фармацевтични
й завод Тева,

Угорщина; Тева
Фарма С.Л.У.,

Іспанія

Угорщина/
Іспанія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/16398/01/01

334. ЛОРІСТА® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
12,5 мг, по 10 таблеток у 
блістері; по 3 або по 6, 
або по 9 блістерів в 
картонній коробці; по 14 
таблеток у блістері, по 1,
або по 2, або по 4, або 
по 6, або по 7 блістерів в

КРКА, д.д., Ново
место

Словенія Виробник,
відповідальний
за виробництво

«in bulk»,
первинне та

вторинне
пакування,
контроль та
випуск серії:

Словенія/
Німеччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/5516/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
картонній коробці КРКА, д.д.,

Ново место,
Словенія;
Виробник,

відповідальний
за первинне та

вторинне
пакування та
випуск серії:
ТАД Фарма

ГмбХ,
Німеччина; 
Виробник,

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

место,
Словенія;
Виробник,

відповідальний
за контроль
серії: ТАД

Фарма ГмбХ,
Німеччина;
Виробник,

відповідальний
за контроль

серії: Лабена
д.о.о.,

Словенія;
Виробник,

відповідальний
за контроль

мікробіологічної
якості серії (у

випадку
контролю серії

ТАД Фарма
ГмбХ): Лабор

ЛС СЕ & Ко. КГ,
Німеччина

335. ЛОРІСТА® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
100 мг, по 10 таблеток у 
блістері; по 3 або по 6, 
або по 9 блістерів в 
картонній коробці; по 14 
таблеток у блістері, по 1,

КРКА, д.д., Ново
место

Словенія Виробник,
відповідальний
за виробництво

«in bulk»,
первинне та

вторинне
пакування,

Словенія/
Німеччина/

Китай

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/5516/01/04
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
або по 2, або по 4, або 
по 6, або по 7 блістерів в
картонній коробці

контроль та
випуск серії:
КРКА, д.д.,

Ново место,
Словенія;
Виробник,

відповідальний
за первинне та

вторинне
пакування та
випуск серії:
ТАД Фарма

ГмбХ,
Німеччина; 
Виробник,

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

место,
Словенія;
Виробник,

відповідальний
за контроль
серії: ТАД

Фарма ГмбХ,
Німеччина;
Виробник,

відповідальний
за контроль

серії: Лабена
д.о.о.,

Словенія;
Виробник,

відповідальний
за контроль

мікробіологічної
якості серії (у

випадку
контролю серії

ТАД Фарма
ГмбХ): Лабор

ЛС СЕ & Ко. КГ,
Німеччина;
виробник,

відповідальний
за виробництво

«in bulk»:
Нінгбо Меново
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
Тіанканг

Фармасьютикал
с Ко., Лтд,

Китай
336. ЛОРІСТА® таблетки, вкриті 

плівковою оболонкою, по
25 мг, по 10 таблеток у 
блістері; по 3 або по 6, 
або по 9 блістерів в 
картонній коробці; по 14 
таблеток у блістері, по 1,
або по 2, або по 4, або 
по 6, або по 7 блістерів в
картонній 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 первинне та

вторинне
пакування та
випуск серії:
ТАД Фарма

ГмбХ,
Німеччина; 
Виробник,

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

место,
Словенія;
Виробник,

відповідальний
за контроль
серії: ТАД

Фарма ГмбХ,
Німеччина;
Виробник,

відповідальний
за контроль

серії: Лабена
д.о.о.,

Словенія;
Виробник,

відповідальний
за контроль

мікробіологічної
якості серії (у

Словенія/
Німеччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/5516/01/02
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
випадку

контролю серії
ТАД Фарма

ГмбХ): Лабор
ЛС СЕ & Ко. КГ,

Німеччина
337. ЛОРІСТА® таблетки, вкриті 

плівковою оболонкою, по
50 мг, по 10 таблеток у 
блістері; по 3 або по 6, 
або по 9 блістерів в 
картонній коробці; по 14 
таблеток у блістері, по 1,
або по 2, або по 4, або 
по 6, або по 7 блістерів в
картонній 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 первинне та

вторинне
пакування та
випуск серії:
ТАД Фарма

ГмбХ,
Німеччина; 
Виробник,

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

место,
Словенія;
Виробник,

відповідальний
за контроль
серії: ТАД

Фарма ГмбХ,
Німеччина;
Виробник,

відповідальний
за контроль

серії: Лабена
д.о.о.,

Словенія;
Виробник,

відповідальний
за контроль

Словенія/
Німеччина/

Китай

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/5516/01/03
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
мікробіологічної

якості серії (у
випадку

контролю серії
ТАД Фарма

ГмбХ): Лабор
ЛС СЕ & Ко. КГ,

Німеччина;
виробник,

відповідальний
за виробництво

«in bulk»:
Нінгбо Меново

Тіанканг
Фармасьютикал

с Ко., Лтд,
Китай

338. ЛОРІСТА® НD таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
100 мг/25 мг по 10 
таблеток у блістері; по 3,
або по 6, або по 9 
блістерів у картонній 
коробці; по 14 таблеток у
блістері; по 1, або по 2, 
або по 4, або по 6, або 
по 7 блістерів у картонній
коробці

КРКА, д.д., Ново
место

Словенія виробництво "in
bulk", первинне

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

Ново место,
Словенія;

контроль серії:
КРКА, д.д.,

Ново место,
Словенія;

виробництво
«in bulk»,

первинне та
вторинне

пакування:
Нінгбо Меново

Тіанканг
Фармасьютикал

с Ко., Лтд.,
Китай; контроль

серії: Лабена
д.о.о., Словенія

Словенія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/6454/01/02

339. ЛОСПИРИН® таблетки, вкриті 
кишковорозчинною 
оболонкою, по 75 мг по 
10 таблеток у стрипі, по 
3, по 8 або по 10 стрипів 
у картонній упаковці; по 
30 таблеток у стрипі, по 

ТОВ "ГЛЕДФАРМ
ЛТД"

Україна виробництво,
первинне

пакування,
вторинне

пакування,
контроль якості,

випуск серії 

Україна/ Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

підлягає UA/9202/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
1, або по 2, або по 3, або
по 4 стрипи в картонній 
упаковці

або 
вторинне

пакування,
контроль якості,

випуск серії з
продукції 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 з
продукції in

bulk:
ТОВ

"ГЛЕДФАРМ
ЛТД", Україна

340. ЛОСПИРИН® таблетки, вкриті 
кишковорозчинною 
оболонкою, по 75 мг; in 
bulk: №18000 (30х600): 
по 30 теблеток у стрипі; 
по 600 стрипів у 
картонній коробці

ТОВ "ГЛЕДФАРМ
ЛТД"

Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

- UA/20503/01/01

341. ЛОТАР® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
100 мг по 15 таблеток у 
блістері; по 2 блістери у 
картонній коробці

АЛКАЛОЇД АД Скоп'є Республіка
Північна

Македонія

АЛКАЛОЇД АД
Скоп'є

Республіка
Північна

Македонія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/11210/01/02

342. ЛОТАР® таблетки, вкриті АЛКАЛОЇД АД Скоп'є Республіка АЛКАЛОЇД АД Республіка внесення змін до за UA/11210/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
плівковою оболонкою, по
50 мг по 10 таблеток у 
блістері; по 3 блістери у 
картонній коробці

Північна
Македонія

Скоп'є Північна
Македонія

реєстраційних
матеріалів: Зміни І типу

рецептом

343. ЛОТАР® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
50 мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 3 блістери у 
картонній коробці

АЛКАЛОЇД АД Скоп'є Республіка
Північна

Македонія

АЛКАЛОЇД АД
Скоп'є

Республіка
Північна

Македонія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/11210/01/01

344. ЛОТАР® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
100 мг; по 15 таблеток у 
блістері; по 2 блістери у 
картонній коробці

АЛКАЛОЇД АД Скоп'є Республіка
Північна

Македонія

АЛКАЛОЇД АД
Скоп'є

Республіка
Північна

Македонія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/11210/01/02

345. МАКМІРОР 
КОМПЛЕКС®

капсули вагінальні м'які; 
по 8 капсул у блістері; по
1 блістеру в пачці 
картонній

Полікем С.р.л. Італiя відповідальний
за первинне,

вторинне
пакування,
контроль та
випуск серії:

Доппель
Фармацеутіці
С.р.л., Італiя;

відповідальний
за повний цикл
виробництва:

Доппель
Фармацеутіці
C.р.л., Італія;

виробник
продукту in

bulk: Каталент
Італі С.п.А.,

Iталiя

Італiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/3934/02/01

346. МАКСІГРА 
ДРАЙВ

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

Фармацевтичний
завод “ПОЛЬФАРМА”

С.А.

Польща Фармацевтични
й завод

«Польфарма»
С.А.

Польща внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/18415/01/02

347. МАКСІГРА 
ДРАЙВ

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою по 
10 мг по 1 або по 2 
таблетки у блістері; по 1 
блістеру в картонній 
коробці

Фармацевтичний
завод “ПОЛЬФАРМА”

С.А.

Польща Фармацевтични
й завод

«Польфарма»
С.А.

Польща внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/18415/01/03

348. МАКСІГРА 
ДРАЙВ

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою по 
20 мг по 1 або по 2 
таблетки у блістері, по 1 

Фармацевтичний
завод “ПОЛЬФАРМА”

С.А.

Польща Фармацевтични
й завод

«Польфарма»
С.А.

Польща внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/18415/01/04
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
блістеру в картонній 
коробці, по 4 таблетки у 
блістері, по 1 або по 2, 
або по 3 блістери в 
картонній коробці

349. МАКСІГРА 
ДРАЙВ

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою по 
2,5 мг по 14 таблеток у 
блістері, по 2 блістери в 
картонній коробці

Фармацевтичний
завод “ПОЛЬФАРМА”

С.А.

Польща Фармацевтични
й завод

«Польфарма»
С.А.

Польща внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/18415/01/01

350. 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

351. МЕДОКЛАВ порошок для розчину 
для ін’єкцій або інфузій, 
1 г/0,2 г 10 флаконів з 
порошком у картонній 
коробці

Медокемі ЛТД Кіпр Медокемі
Лімітед

Кіпр внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/4428/02/01

352. МЕДРОЛ таблетки по 4 мг; по 30 
таблеток у флаконі; по 1 
флакону в картонній 
коробці

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

Італiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/2047/02/01

353. МЕДРОЛ таблетки по 16 мг; по 10 
таблеток у блістері, по 5 
блістерів у коробці

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

Італiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/2047/02/02

354. МЕДРОЛ таблетки по 32 мг; по 10 
таблеток у блістері; по 2 
блістери у коробці

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

Італiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/2047/02/03

355. МЕНАКТРА® / 
MENACTRA® 
ВАКЦИНА 
МЕНІНГОКОКО
ВА 
ПОЛІСАХАРИД
НА СЕРОГРУП 
А, C, Y ТА W-
135 
КОН'ЮГОВАН
А 
ДИФТЕРІЙНИМ
АНАТОКСИНО
М

розчин для ін’єкцій, по 1 
дозі (0,5 мл) у флаконі, 
по 1 або по 5 флаконів у 
картонній коробці з 
маркуванням 
українською мовою; по 1 
або по 5 флаконів у 
картонній коробці з 
маркуванням іноземною 
мовою та україномовним
стикером на картонній 
коробці (стандартно-
експортна упаковка); по 
1 або по 5 флаконів в 
стандартно-експортній 
упаковці, яка міститься в 
картонній коробці з 
інструкцією для 
медичного застосування

Санофі Пастер Інк. США вторинне
пакування,

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

in vivo при
випуску:

Санофі Пастер
Лімітед,
Канада; 

виробництво,
наповнення,

контроль якості,
первинне

пакування,
маркування,

випробування
стабільності,

вторинне
пакування та

Угорщина/
Канада/

Сполучені
Штати (США)

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/17509/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
випуск серій:

Санофі Пастер
Інк., Сполучені
Штати (США)

356. МЕПІФРИН-
ЗДОРОВ'Я

розчин для ін'єкцій, 30 
мг/мл по 1,7 мл у ампулі; 
по 10 ампул у коробці з 
картону; по 1,7 мл у 
ампулі; по 5 ампул у 
блістері; по 2 блістери у 
коробці з картону; по 1,7 
мл у карпулі; по 10 
карпул у блістері; по 1 
або по 5 блістерів у 
коробці з картону

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/10776/01/01

357. МЕРОПЕНЕМ 
АНАНТА

порошок для розчину 
для ін'єкцій або інфузій 
по 1000 мг; 1 флакон з 
порошком у коробці

Ананта Медікеар
Лтд.

Велика
Британiя

«Венус Ремедіс
Лімітед»

Велика
Британiя

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/19067/01/01

358. МЕТАКАРТИН розчин для ін`єкцій, 1 г/5 
мл по 5 мл в ампулі; по 5
ампул в контурній 
чарунковій упаковці; по 1
або 2 контурні чарункові 
упаковки в картонній 
коробці

ТОВ «УОРЛД
МЕДИЦИН» 

Україна УОРЛД
МЕДИЦИН

ІЛАЧ САН. ВЕ
ТІДЖ. А.Ш.

Туреччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/15530/01/01

359. МЕТИЛЕТИЛПІ
РИДИНОЛУ 
ГІДРОХЛОРИД

кристалічний порошок 
(субстанція) у мішках 
поліетиленових для 
фармацевтичного 
застосування

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"ФАРМХІМ"

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "ФАРМХІМ"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

- UA/19796/01/01

360. МЕТИЛПРЕДНІ
ЗОЛОН-ФС

таблетки по 8 мг по 10 
таблеток у блістері; по 3 
блістери у пачці 
картонній

ТОВ "АСІНО
УКРАЇНА"

Україна ТОВ "Фарма
Старт"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/3183/01/02

361. МЕТОДЖЕКТ® розчин для ін'єкцій, 50 
мг/мл по 0,15 мл (7,5 мг),
або по 0,20 мл (10 мг), 
або по 0,25 мл (12,5 мг), 

Медак Гезельшафт
фюр клініше

Шпеціальпрепарате
мбХ

Німеччина виробник, що
відповідає за

вторинне
пакування,

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/5873/01/02
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
або по 0,30 мл (15 мг), 
або по 0,35 мл (17,5 мг), 
або по 0,40 мл (20 мг), 
або по 0,45 мл (22,5 мг), 
або по 0,50 мл (25 мг), 
або по 0,55 мл (27,5 мг), 
або по 0,60 мл (30 мг) 
розчину у попередньо 
заповненому шприці; по 
1 шприцу разом із 
вбудованою ін'єкційною 
голкою в контурному 
чарунковому блістері; по 
1 блістеру в картонній 
коробці

маркування,
контроль/випро
бування серії та
за випуск серії:

Медак
Гезельшафт
фюр клініше

Шпеціальпрепа
рате мбХ,

Німеччина;
виробник, що
відповідає за
виробництво
лікарського

засобу,
первинне

пакування,
контроль/випро
бування серії:

Онкотек Фарма
Продакшн

ГмбХ,
Німеччина;

виробник, що
відповідає за

вторинне
пакування:
Штегеманн

ГмбХ & Ко. КГ.,
Німеччина;

Медак
Гезельшафт
фюр клініше

Шпеціальпрепа
рате мбХ,
Німеччина

362. МІАСЕР® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
30 мг; по 10 таблеток у 
блістерах, по 2 блістери 
в картонній пачці

Рівофарм СА Швейцарія Рівофарм СА Швейцарія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/14722/01/02

363. МІАСЕР® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
60 мг; по 10 таблеток у 
блістерах, по 2 блістери 
в картонній пачці

Рівофарм СА Швейцарія Рівофарм СА Швейцарія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/14722/01/03

364. МІАСЕР® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
10 мг, по 10 таблеток у 

Рівофарм СА Швейцарія Рівофарм СА Швейцарія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/14722/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
блістерах, по 2 блістери 
в картонній пачці

365. МІДІАНА таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою по 
21 таблетці у блістері; по
1 або 3 блістери разом із
картонним футляром для
зберігання блістера в 
пачці

ВАТ "Гедеон Ріхтер" Угорщина ВАТ "Гедеон
Ріхтер"

Угорщина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/11296/01/01

366. МІКАРДИС® таблетки по 80 мг; по 7 
таблеток у блістері; по 2 
або по 4 блістери в 
картонній коробці

Берінгер Інгельхайм
Інтернешнл ГмбХ

Німеччина Берінгер
Інгельхайм

Фарма ГмбХ і
Ко. КГ,

Нiмеччина;
Берінгер

Інгельхайм
Хеллас Сингл
Мембер С.А.,

Греція

Нiмеччина/
Греція

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни II
типу

За
рецептом

UA/2681/01/01

367. МІКОКС краплі оральні, по 30 мл 
у флаконі-крапельниці; 
по 1 флакону-
крапельниці в картонній 
коробці

Гуна С.п.а. Італiя Гуна С.п.а. Італія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/3607/01/01

368. МІЛІСТАН 
МУЛЬТИСИМП
ТОМНИЙ

каплети, вкриті 
оболонкою, по 12 каплет 
у блістері; по 1 блістеру 
у картонній коробці

Мілі Хелскере
Лімітед

Велика
Британiя

Мепро
Фармасьютикал

с Пріват
Лімітед, Індія;

ІксЕль
Лабораторіес

Пвт. Лтд., Індія

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

Без
рецепта

UA/6458/01/01

369. МІЛІСТАН 
МУЛЬТИСИМП
ТОМНИЙ

суспензія оральна, по 
100 мл у флаконі; по 1 
флакону разом з мірною 
ложечкою у картонній 
упаковці

Мілі Хелскере
Лімітед

Велика
Британiя

Гракуре
Фармасьютікал

с ЛТД

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/1454/01/01

370. МІЛІСТАН 
МУЛЬТИСИМП
ТОМНИЙ 
АДВАНС

таблетки; по 4 таблетки у
блістері; по 1 блістеру у 
картонній коробці; по 4 
таблетки у блістері; по 1 
блістеру у картонній 
коробці; по 25 картонних 
коробок у картонній 
коробці; по 12 таблеток у
блістері; по 1 блістеру в 
картонній коробці

Мілі Хелскере
Лімітед

Велика
Британiя

Мепро
Фармасьютикал
с Пріват Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

№ 4, № 12 -
без

рецепта;
№ 100 - за
рецептом

Не підлягає UA/9028/01/01

371. МІОПРИДИН® таблетки по 4 мг, по 10 
таблеток у блістері; по 2 
або по 5 блістерів у пачці

ТОВ "МІБЕ УКРАЇНА" Україна мібе ГмбХ
Арцнайміттель

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/19477/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
372. МІОРИКС® капсули пролонгованої 

дії тверді по 30 мг; по 14 
капсул у блістері; по 1 
блістеру у картонній 
коробці

ТОВ "АСІНО
УКРАЇНА"

Україна первинна та
вторинна
упаковка,
дозвіл на

випуск серії:
Асіно Естонія
ОУ, Естонiя 
виробництво

нерозфасовано
ї продукції:

виробництво
нерозфасовано

ї продукції:
Адаре

Фармасьютікал
з, Інк., США

контроль якості
та дослідження

стабільності:
ТОВ "Фарма

Старт",
Україна

Естонiя/
США/ Україна

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/14641/01/02

373. МІОРИКС® капсули пролонгованої 
дії тверді по 15 мг; по 14 
капсул у блістері; по 1 
блістеру у картонній 
коробці

ТОВ "АСІНО
УКРАЇНА"

Україна первинна та
вторинна
упаковка,
дозвіл на

випуск серії:
Асіно Естонія
ОУ, Естонiя 

нерозфасовано
ї продукції:

виробництво
нерозфасовано

ї продукції:
Адаре

Фармасьютікал
з, Інк., США

контроль якості
та дослідження

стабільності:
ТОВ "Фарма

Старт",
Україна

Естонiя/
США/ Україна

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/14641/01/01

374. М-КАСТ таблетки жувальні по 5 
мг, по 10 таблеток у 
блістері; по 3 блістери в 

 Ауробіндо Фарма
Лтд

Індія Ауробіндо
Фарма Лімітед -

Юніт VII 

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/14341/01/02
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
картонній коробці

375. М-КАСТ таблетки жувальні по 4 
мг, по 10 таблеток у 
блістері; по 3 блістери в 
картонній коробці

 Ауробіндо Фарма
Лтд

Індія Ауробіндо
Фарма Лімітед -

Юніт VII

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/14341/01/01

376. МОВАЛГІН таблетки по 7,5 мг; по 10 
таблеток у блістерах; по 
1 блістеру в картонній 
коробці

Фармасайнс Інк. Канада Фармасайнс
Інк.

Канада внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/6870/01/01

377. МОВАЛГІН таблетки по 15 мг; по 10 
таблеток у блістерах; по 
1 блістеру в картонній 
коробці

Фармасайнс Інк. Канада Фармасайнс
Інк.

Канада внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/6870/01/02

378. МОВІНАЗА®-
10 МГ

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

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

Фармасьютікал
Лтд., Угорщина

Індія/
Угорщина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/11619/01/01

379. МОВІНАЗА®-
20 МГ

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

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

Фармасьютікал
Лтд., Угорщина

Індія/
Угорщина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/11619/01/02

380. МОКСИФЛОКС
АЦИН

розчин для інфузій, 400 
мг/250 мл; по 250 мл у 
пляшці скляній (флаконі);
по 1 пляшці скляній 
(флаконі) в пачці

ТОВ "АРТЕРІУМ
ЛТД"

Україна ПАТ
"Галичфарм"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/19671/01/01

381. МОНАФОКС краплі очні, розчин по 5 
мг/мл по 5 мл у флаконі з
крапельницею і 
ковпачком з 
запобіжником; по 1 
флакону у картонній 
коробці

Фармаселект
Інтернешнл

Бетелігангз ГмбХ

Австрія виробник «in
bulk»,

пакування і
контроль серії:

Фамар
Анонімуос
Індастріал

Сінгл Мембер
Компані оф

Фармасьютікал
з енд Косметікс,

Греція;

вторинне
пакування і

контроль серії:
Фарматен С.А.,

Греція/
Австрія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміна
заявника ЛЗ

за
рецептом

Не підлягає UA/16906/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
Греція;

виробник, який
відповідає за
випуск серії:
Фармаселект
Інтернешнл
Бетелігангз

ГмбХ, Австрія

382. МОРКВИ 
ДИКОЇ ПЛОДІВ
ЕКСТРАКТ 
РІДКИЙ

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

ПАТ "Галичфарм" Україна ПАТ
"Галичфарм"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

- UA/12462/01/01

383. МУКОФАЛЬК 
АПЕЛЬСИН

гранули, 3,25 г/5 г; по 5 г 
гранул у пакеті; по 20 
пакетів у картонній 
коробці

Др. Фальк Фарма
ГмбХ 

Німеччина відповідальний
за випуск серій

кінцевого
продукту:
Др. Фальк

Фарма ГмбХ ,
Німеччина 

виробники
дозованої

форми,
первинне та

вторинне
пакування та

контроль якості:
Лозан Фарма

ГмбХ,
Німеччина

виробники,
відповідальні за

первинне,
вторинне

пакування та
контроль якості:

Ліндофарм
ГмбХ,

Німеччина

Лозан Фарма
ГмбХ,

Німеччина

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: уточнення
умов відпуску та

статусу
рекламування в

наказі МОЗ України №
787 від 08.05.2025 в
процесі внесення

змін

без
рецепта

підлягає UA/6104/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
виробники,

відповідальні за
контроль якості:

ГБА Фарма
ГмбХ,

Німеччина

Хенкель АГ і
Ко. КГаА,

Німеччина

ГБА Фарма
ГмбХ,

Німеччина

Лабор ЛС СЕ і
Ко. КГ,

Німеччина

ІМК - Інститут
мікробіологічно

го
забезпечення
якості ГмбХ,
Німеччина

384. МУСКОМЕД капсули тверді, 8 мг, по 
10 капсул у блістері; по 1
або 2 блістери у 
картонній коробці

ТОВ «УОРЛД
МЕДИЦИН»

Україна УОРЛД
МЕДИЦИН

ІЛАЧ САН. ВЕ
ТІДЖ. А.Ш.

Туреччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/16219/01/01

385. МУСКОМЕД капсули тверді, 4 мг, по 
10 капсул у блістері; по 1
або 2 блістери у 
картонній коробці

ТОВ «УОРЛД
МЕДИЦИН»

Україна УОРЛД
МЕДИЦИН

ІЛАЧ САН. ВЕ
ТІДЖ. А.Ш.

Туреччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/16219/01/02

386. НАГЛАЗИМ® концентрат для розчину 
для інфузій, 1 мг/мл; по 5
мл у флаконі, 
закупореному пробкою 
та обтиснутому 
алюмінієвим ковпачком з
поліпропіленовим 
диском типу «flip-off». По 
1 флакону у картонній 
коробці

БіоМарин
Інтернешнл Лімітед

Ірландiя Виробництво
балку,

наповнення в
первинну

упаковку та
контроль балку:
Веттер Фарма-
Фертігунг ГмбХ

і Ко. КГ,
Німеччина;

Контроль якості
готового

лікарського
засобу: Веттер

Фарма-
Фертігунг ГмбХ

Німеччина/
Велика

Британiя/
Ірландія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/13183/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
і Ко. КГ,

Німеччина;
Веттер Фарма-
Фертігунг ГмбХ

і Ко. КГ,
Німеччина;

Веттер Фарма-
Фертігунг ГмбХ

і Ко. КГ,
Німеччина;

Маркування та
вторинне
пакування
готового

лікарського
засобу:

АндерсонБреко
н (ЮК) Лімітед,

Велика
Британiя;

Контроль якості
готового

лікарського
засобу,

маркування,
вторинне

пакування,
відповідальний
за випуск серії:

БіоМарин
Інтернешнл

Лімітед,
Ірландія

387. НАЛБУФІН розчин для ін'єкцій, 10 
мг/мл; по 1 мл або 2 мл в
ампулі; по 5 ампул у 
пачці; по 1 мл або 2 мл в 
ампулі; по 5 ампул у 
блістері; по 1 або 2 
блістери у пачці; по 1 мл 
у шприці з голкою; по 1 
шприцу з голкою у 
блістері; по 1 або 2 
блістери у пачці; по 1 мл 
у шприці з голкою; по 1 
шприцу з голкою у тубусі;
по 1 або 10 тубусів у 
пачці; по 1 мл у шприці 
без голки; 1 шприц у 

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

матеріалів: уточнення
написання упаковки в
наказі МОЗ України №

633 від 11.04.2025 в
процесі внесення

змін

за
рецептом

UA/14321/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
блістері та 1 голка у 
блістері у комплекті; по 1
або 2 комплекти у пачці

388. НАЛБУФІН-ЗН розчин для ін'єкцій, 10 
мг/мл; по 1 мл або по 2 
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 "Харківське

фармацевтичне
підприємство

"Здоров'я
народу"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/13460/01/01

389. НАЛБУФІН-
ФАРМЕКС

розчин для ін'єкцій, 10 
мг/мл по 1 мл або по 2 
мл у попередньо 
наповненому шприці; по 
1 або 5 попередньо 
наповнених шприців у 
комплекті з голками у 
контурній чарунковій 
упаковці або блістері; по 
1 контурній чарунковій 
упаковці або блістеру у 
пачці; 
по 1 мл або по 2 мл в 
ампулі; по 5 ампул у 
блістері; по 1 або 2 
блістери у пачці; по 1 мл 
або по 2 мл в ампулі; по 
10 ампул у блістері; по 1 
блістеру у пачці; по 1 мл 
або по 2 мл у флаконі; по
5 флаконів у контурній 
чарунковій упаковці або 
блістері; по 1 або 2 
контурні чарункові 
упаковки або блістери у 
пачці, по 10 флаконів у 
контурній чарунковій 
упаковці або блістері, по 
1 контурній чарунковій 
упаковці або блістеру у 
пачці

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна всі стадії,
включаючи
випуск серії:

ТОВ
"ФАРМЕКС

ГРУП",
Україна;

всі стадії, окрім
випуску серії:

ТОВ "ХФП
"Здоров'я
народу",
Україна; 
всі стадії,

включаючи
вторинне

пакування та
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

Не підлягає UA/11606/01/01

390. НАЛБУФІН-
ФАРМЕКС

розчин для ін'єкцій, 10 
мг/мл, по 1 мл або по 2 
мл у попередньо 
наповненому шприці; по 
1 або 5 попередньо 
наповнених шприців у 
комплекті з голками у 

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна всі стадії,
включаючи
випуск серії:

ТОВ
"ФАРМЕКС

ГРУП", Україна;
всі стадії, окрім

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/11606/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
контурній чарунковій 
упаковці або блістері; по 
1 контурній чарунковій 
упаковці або блістеру у 
пачці; по 1 мл або по 2 
мл в ампулі; по 5 ампул у
блістері; по 1 або 2 
блістери у пачці; по 1 мл 
або по 2 мл в ампулі; по 
10 ампул у блістері; по 1 
блістеру у пачці; по 1 мл 
або по 2 мл у флаконі; по
5 флаконів у контурній 
чарунковій упаковці або 
блістері; по 1 або 2 
контурні чарункові 
упаковки або блістери у 
пачці; по 10 флаконів у 
контурній чарунковій 
упаковці або блістері; по 
1 контурній чарунковій 
упаковці або блістеру у 
пачці

випуску серії:
ТОВ "ХФП
"Здоров'я
народу",
Україна

всі стадії,
включаючи
вторинне

пакування та
контроль якості,

випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю

"Фармацевтичн
а компанія
"Здоров'я",

Україна

391. НАТРІЮ 
ОКСИБУТИРАТ

розчин для ін'єкцій, 200 
мг/мл; по 5 або 10 мл в 
ампулі; по 5 або 10 
ампул у пачці; по 5 або 
10 мл в ампулі; по 5 
ампул у блістері; по 1 
або 2 блістери у пачці з 
картону

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

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/6871/01/01

392. НЕБІАР® таблетки по 5 мг; по 10 
таблеток у блістері, по 3 
блістери в пачці

ТОВ "АРТЕРІУМ
ЛТД"

Україна ПАТ
"Київмедпрепар

ат", Україна
(виробництво з
продукції in bulk

фірми-
виробника

Актавіс Лімітед,
Мальта, фірми-

виробника
"Балканфарма-

Дупніца" АД,
Болгарія,

контроль якості,
випуск серії)

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

Не підлягає UA/17235/01/01

393. НЕБІВАЛ таблетки по 5 мг; по 10 
таблеток у блістері; по 2,
3 або 8 блістерів у пачці

АТ "КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна АТ
"КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/4979/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
ЗАВОД"

394. НЕЙРИСПІН-
ЗДОРОВ'Я

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

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/1178/01/02

395. НЕЙРИСПІН-
ЗДОРОВ'Я

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

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/1178/01/03

396. НЕЙРИСПІН-
ЗДОРОВ'Я

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

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна всі стадії
виробництва,

контроль якості,
випуск серії:
Товариство з
обмеженою

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/1178/01/04
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
відповідальніст

ю
"Фармацевтичн

а компанія
"Здоров'я",
Україна; всі

стадії
виробництва,

контроль якості,
випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "ФАРМЕКС

ГРУП", Україна
397. НЕФОБОЛ таблетки, вкриті 

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

Мілі Хелскере
Лімітед 

Велика
Британiя

ДжіПАКС
Фармасьютикал

с Прайвет
Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/20773/01/01

398. НІМЕСУЛІД гранули для 
приготування оральної 
суспензії, 100 мг, по 30 
саше в картонній пачці

ТОВ «ІНФАРМА
Трейдінг»

Латвійська
Республіка

ФАЙН ФУДС
ЕНД

ФАРМАСЕУТІК
АЛС Н.Т.М.

С.П.А.

Італія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/20326/01/01

399. НІТРОСОРБІД таблетки по 0,01 г по 20 
таблеток у блістері; по 2 
або 3 блістери у пачці з 
картону

ПАТ "Монфарм" Україна ПАТ
"Монфарм"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/7349/01/01

400. НОБІ ГЕЛЬ® гель 2,5 % по 30 г у тубі; 
по 1 тубі у пачці

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

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/15144/01/01

401. НОВІРИН 
ФОРТЕ

таблетки по 1000 мг; по 
10 таблеток у блістері; 
по 3 або по 4 блістери в 
пачці

АТ "КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна АТ
"КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/12436/01/02

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

ОРГАНОСИН
ЛАЙФСАЄНСИЗ (ЕФ

ЗЕТ І)

ОАЕ Приватне
акціонерне
товариство
«Інфузія»

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/16886/01/01

403. НОЛІПРЕЛ® 
АРГІНІН 
ФОРТЕ

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою; по
14 таблеток у контейнері;
по 1 контейнеру в 
коробці з картону; по 30 
таблеток у контейнері; по
1 або 3 контейнери у 
коробці з картону

ЛЄ ЛАБОРАТУАР
СЕРВ'Є

Францiя Лабораторії
Серв'є Індастрі,

Франція

або
Серв'є

(Ірландія)
Індастріс Лтд,

Ірландія

Франція/
Ірландія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/5650/01/02
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення

404. НООБУТ® ІС 
100

порошок для орального 
розчину, 100 мг/дозу по 
2,5 г у саше; по 10 саше 
у пачці з картону

Товариство з
додатковою

відповідальністю
"ІНТЕРХІМ"

Україна Товариство з
додатковою

відповідальніст
ю "ІНТЕРХІМ"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/8831/02/01

405. НООБУТ® ІС 
500

порошок для орального 
розчину, 500 мг/дозу по 
2,5 г у саше; по 10 саше 
у пачці з картону

Товариство з
додатковою

відповідальністю
"ІНТЕРХІМ"

Україна Товариство з
додатковою

відповідальніст
ю "ІНТЕРХІМ"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/8831/02/02

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

Віатріс Хелскеа ГмбХ Німеччина Ай-Сі-Ен
Польфа Жешув

АТ

Польща внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміна
заявника ЛЗ

за
рецептом

Не підлягає UA/2922/01/01

407. НОРФЛОКСАЦ
ИН

краплі очні та вушні, 3 
мг/мл по 5 мл у флаконі; 
по 1 флакону у комплекті
з кришкою-крапельницею
в коробці

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 «ФАРМЕКС

ГРУП»,
Україна

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/4901/01/01

408. НУМЕТА G16Е емульсія для інфузій; по 
500 мл (50 % розчин 
глюкози – 155 мл; 5,9 % 
розчин амінокислот з 
електролітами – 221 мл; 
12,5 % ліпідна емульсія –
124 мл) у трикамерному 
пластиковому пакеті. 
Трикамерний 
пластиковий пакет 
упакований у захисну 

Бакстер С.А. Бельгiя випробування
компонентів

складу;
випробування

проміжного
продукту (суміш

амінокислот);
виробництво

системи
контейнер/заку
порювальний

Бельгiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/17605/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
плівкову оболонку, що 
містить поглинач кисню 
та індикатор кисню; по 6 
пакетів у картонній 
коробці

засіб;
виробництво
лікарського

засобу,
наповнення,

покриття
захисною

оболонкою
(overpouching);
стерилізація та

упаковка;
випробування

лікарського
засобу; випуск

серії:
Бакстер С.А.,

Бельгiя
409. НУРОФЄН® 

ФОРТЕ
таблетки, вкриті 
оболонкою, по 400 мг по 
12 таблеток у блістері; 
по 1 або 2 блістери в 
картонній коробці

Реккітт Бенкізер
Хелскер Інтернешнл

Лімітед

Велика
Британiя

Реккітт Бенкізер
Хелскер

Інтернешнл
Лімітед

Велика
Британiя

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/6313/02/01

410. ОЗЕМПІК розчин для ін'єкцій, 1,34 
мг/мл; 0,25/0,5 мг: по 1,5 
мл у картриджах, 
вкладених у попередньо 
заповнену багатодозову 
одноразову шприц-ручку;
1 попередньо заповнена 
шприц-ручка та 6 
одноразових голок 
НовоФайн® Плюс в 
картонній коробці; 1 мг: 
по 3 мл у картриджах, 
вкладених у попередньо 
заповнену багатодозову 
одноразову шприц-ручку;
1 попередньо заповнена 
шприц-ручка та 4 
одноразових голки 
НовоФайн® Плюс в 
картонній коробці

А/Т Ново Нордіск Данiя Виробництво
продукту,

наповнення
картриджу та

контроль якості
продукції in

bulk;
хімічні/фізичні
випробування,

мікробіологічні -
стерильність та
мікробіологічні -
мікробіологічна
чистота. Випуск
серії: А/Т Ново
Нордіск, Данія;
Виробництво

продукту,
наповнення

картриджу та
перевірка якості

продукції in
bulk;

комплектування
, маркування та

вторинне
пакування

Данія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/19176/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
готового

лікарського
засобу

(семаглутид
1,34 мг/мл,
розчин для

ін'єкцій, шприц-
ручка PDS290),
контроль якості
(хімічні/фізичні
випробування)
продукції in bulk

та готового
лікарського
засобу: А/Т

Ново Нордіск,
Данiя

411. ОКСОЛІН мазь 0,25 % по 10 г тубі; 
по 1 тубі в пачці з 
картону

АТ "Лубнифарм" Україна АТ
"Лубнифарм"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/8112/01/01

412. ОКТАГАМ розчин для інфузій, 50 
мг/мл; по 50 мл, або по 
100 мл, або по 200 мл у 
пляшці; по 1 пляшці у 
картонній коробці

ОКТАФАРМА
Фармацевтика
Продуктіонсгес.

м.б.Х.

Австрія Октафарма
Фармацевтика
Продуктіонсгес.
м.б.Х., Австрія; 

Виробник,
відповідальний
за виробництво

за повним
циклом, за

виключенням
вторинної
упаковки:

ОКТАФАРМА
АБ, Швеція;
Виробник,

відповідальний
за виробництво

за повним
циклом, за

виключенням
виробництва

розчину in-bulk,
вторинної
упаковки.

Альтернативно,
виробництво

кінцевого
продукту з in-
bulk розчину,

Австрія/
Швеція/

Німеччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни II
типу

за
рецептом

UA/13905/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
виробленого на

Октафарма
Фармацевтика
Продуктіонсгес.
м.б.Х., Австрія:

Октафарма,
Франція;

Альтернативна
виробнича
ділянка для
вторинного
пакування: 
Октафарма

Дессау ГмбХ,
Німеччина; 
Виробник,

відповідальний
за

випробування
на алюміній

(додатково до
виробника

Октафарма АБ,
Швеція):

Октафарма
Продуктіонсгес

елшафт
Дойчланд

м.б.Х.,
Німеччина

413. ОЛІЯ НАСІННЯ
ГАРБУЗА

олія по 50 мл або по 100 
мл у флаконі; по 1 
флакону в пачці з 
картону

АТ "Лубнифарм" Україна АТ
"Лубнифарм"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

Без
рецепта

UA/7818/01/01

414. ОМЕПРАЗОЛ-
ДАРНИЦЯ

капсули по 20 мг по 10 
капсул у контурній 
чарунковій упаковці; по 1
або 3 контурні чарункові 
упаковки у пачці

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтичн

а фірма
"Дарниця"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/6542/01/01

415. ОНДАНСЕТРО
Н

таблетки, вкриті 
оболонкою, по 4 мг, по 
10 таблеток у блістері; 
по 1 блістеру в пачці з 
картону

ПрАТ "Технолог" Україна ПрАТ
"Технолог"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/10081/01/01

416. ОНДАНСЕТРО
Н

таблетки, вкриті 
оболонкою, по 8 мг, по 
10 таблеток у блістері; 
по 1 блістеру в пачці з 
картону

ПрАТ "Технолог" Україна ПрАТ
"Технолог"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/10081/01/02
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
417. ОНКО БЦЖ 100

/ ONKO BCG® 
100 ПРЕПАРАТ
ДЛЯ 
ІМУНОТЕРАПІЇ 
ХВОРИХ НА 
РАК 
СЕЧОВОГО 
МІХУРА

порошок для 
приготування суспензії 
для введення у сечовий 
міхур по 100 мг; 1 
ампула або 1 флакон з 
порошком у комплекті з 1
ампулою з розчинником 
(ізотонічний розчин 
натрію хлориду 0,9 %) по
1 мл у картонній коробці; 
5 ампул або 5 флаконів з
порошком у комплекті з 5
ампулами з розчинником
(ізотонічний розчин 
натрію хлориду 0,9 %) по
1 мл у картонній коробці

Синтаверс С.А. Польща Виробник:
Синтаверс С.А.,

Польща
Synthaverse

S.A.
Виробник

розчинника:
ПОЛЬФАРМА

С.А.
Фармасьютікал
Воркс, Польща

Польща внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/15951/01/01

418. ОНКО БЦЖ 50 /
ONKO BCG® 
50 ПРЕПАРАТ 
ДЛЯ 
ІМУНОТЕРАПІЇ 
ХВОРИХ НА 
РАК 
СЕЧОВОГО 
МІХУРА

порошок для 
приготування суспензії 
для введення у сечовий 
міхур по 50 мг; 1 ампула 
або 1 флакон з 
порошком у комплекті з 1
ампулою з розчинником 
(ізотонічний розчин 
натрію хлориду 0,9 %) по
1 мл у картонній коробці; 
5 ампул або 5 флаконів з
порошком у комплекті з 5
ампулами з розчинником
(ізотонічний розчин 
натрію хлориду 0,9 %) по
1 мл у картонній коробці

Синтаверс С.А. Польща Виробник:
Синтаверс С.А.,

Польща
Виробник

розчинника:
ПОЛЬФАРМА

С.А.
Фармасьютікал
Воркс, Польща

Польща внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/15951/01/02

419. ОСТЕОБІОС краплі для перорального 
застосування по 30 мл 
крапель у флаконі-
крапельниці; по 1 
флакону-крапельниці в 
картонній коробці

Гуна С.п.а. Італiя Гуна С.п.а. Італія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/2649/01/01

420. ОТИНУМ краплі вушні, 0,2 г/г; по 
10 г у флаконі; по 1 
флакону в картонній 
коробці

Віатріс Хелскеа ГмбХ Німеччина Ай-Сі-Ен
Польфа Жешув

АТ

Польща внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміна
заявника ЛЗ

без
рецепта

підлягає UA/1364/01/01

421. 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 І типу

без
рецепта

UA/13775/01/01

422. ОФЛОКСАЦИН
ЄВРО

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
200 мг; по 10 таблеток у 

Євро Лайфкер
Прайвіт Лімітед

Індія ФДС Лімітед Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/7685/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
блістері, по 1 блістеру в 
картонній коробці

423. ОФЛОКСАЦИН
ЄВРО

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
400 мг по 5 таблеток у 
блістері; по 1 блістеру в 
картонній коробці

Євро Лайфкер
Прайвіт Лімітед

Індія ФДС Лімітед Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/7685/01/02

424. ОФТИМОЛ® краплі очні, 5 мг/мл по 5 
мл або по 10 мл у 
флаконі; по 1 флакону у 
пачці з картону

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

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/4314/01/02

425. ОФТИМОЛ® краплі очні, 2,5 мг/мл; по 
5 мл або по 10 мл у 
флаконі; по 1 флакону у 
пачці з картону

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

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/4314/01/01

426. ПАНТЕКРЕМ® крем 5 %, по 30 г у тубі; 
по 1 тубі у пачці з 
картону

ПРАТ "ФІТОФАРМ" Україна відповідальний
за

виробництво,
первинне,
вторинне

пакування,
контроль якості
та випуск серії:

ПРАТ
"ФІТОФАРМ",

Україна;
відповідальний

за
виробництво,

первинне,
вторинне

пакування та
контроль якості:

АТ
"Лубнифарм",

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

UA/10978/01/01

427. ПАНТОР 20 таблетки, вкриті 
оболонкою, 
кишковорозчинні по 20 
мг по 10 таблеток у 
блістері; по 1 або по 3 

Торрент
Фармасьютікалс Лтд.

Індія Торрент
Фармасьютікал

с Лтд

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/13540/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
блістери в картонній 
упаковці

428. ПАНТОР 40 таблетки, вкриті 
оболонкою, 
кишковорозчинні по 40 
мг по 10 таблеток у 
блістері; по 1 або по 3 
блістери в картонній 
упаковці

Торрент
Фармасьютікалс Лтд.

Індія Торрент
Фармасьютікал

с Лтд

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/13540/01/02

429. ПАРАДІН розчин для інфузій, 10 
мг/мл, по 50 мл або 100 
мл у пакеті; пакет у 
захисній упаковці з 
металізованої фольги; по
1 або 12 упаковок у 
картонній коробці

Євро Лайфкер Лтд Велика
Британiя

Інфомед Флуідс
С.Р.Л.

Румунія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/15371/01/01

430. ПАРАЦЕТАМО
Л

капсули по 325 мг, по 10 
капсул у блістері; по 1 
або 2 блістери у коробці 
з картону

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

Без
рецепта

Не підлягає UA/11685/01/02

431. ПАРАЦЕТАМО
Л

капсули по 325 мг: по 10 
капсул у блістері; по 1 
або 2 блістери у коробці 
з картону

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 внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/11685/01/02
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
Україна; всі

стадії
виробництва,

контроль якості,
випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "ФАРМЕКС

ГРУП", Україна
432. ПАРАЦЕТАМО

Л
капсули по 500 мг: по 10 
капсул у блістері; по 1 
або 2 блістери у коробці 
з картону

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

без
рецепта

UA/11685/01/01

433. ПАРАЦИТРОН порошок для орального 
розчину по 13,60 г в 
саше; по 10 саше в пачці

ТОВ
"Представництво

БАУМ ФАРМ ГМБХ"

Україна АТ "Фармак" Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/20333/01/01

434. ПЕНТАКСИМ® 
ВАКЦИНА ДЛЯ
ПРОФІЛАКТИК
И ДИФТЕРІЇ, 
ПРАВЦЯ, 
КАШЛЮКУ 
(АЦЕЛЮЛЯРН
ИЙ 
КОМПОНЕНТ), 
ПОЛІОМІЄЛІТУ
ІНАКТИВОВАН
А ТА 
ВАКЦИНА ДЛЯ
ПРОФІЛАКТИК
И ІНФЕКЦІЙ, 

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 

Санофі Пастер Францiя виробництво
готового

нерозфасовано
го продукту,

заповнення та
ліофілізація
(флакони),
вторинне

пакування,
контроль якості,

випуск серії:
Санофі
Пастер ,
Франція 

Франція/
Угорщина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/13010/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
СПРИЧИНЕНИ
Х 
HAEMOPHILUS
ТИПУ B 
КОН’ЮГОВАН
А, 
АДСОРБОВАН
А

прикріпленою голкою 
(або 2 окремими 
голками), що містить 
суспензію для ін’єкцій, у 
стандартно-експортній 
упаковці, яка міститься у 
картонній коробці (з 
інструкцією для 
медичного 
застосування). 
Маркуванням 
українською мовою або 
зі стікером українською 
мовою

повний цикл
виробництва,
заповнення та

ліофілізація
(флакони),
вторинне

пакування,
контроль якості,

випуск серії:
Санофі Пастер,

Францiя

вторинне
пакування,

випуск серії:
Санофі-Авентіс
Зрт., Угорщина

435. ПЕРІНДОПРЕС
® ТРІО

таблетки по 4 мг/1,25 
мг/10 мг, по 10 таблеток 
у блістері; по 3 або 9 
блістерів в пачці

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтичн

а фірма
"Дарниця"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/19239/01/02

436. ПЕРІНДОПРЕС
® ТРІО

таблетки по 8 мг/2,5 
мг/10 мг, по 10 таблеток 
у блістері; по 3 або 9 
блістерів в пачці

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтичн

а фірма
"Дарниця"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/19239/01/04

437. ПЕРІНДОПРЕС
® ТРІО

таблетки по 8 мг/2,5 мг/5 
мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 3 або 9 
блістерів в пачці

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтичн

а фірма
"Дарниця"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/19239/01/03

438. ПЕРІНДОПРЕС
® ТРІО

таблетки по 4 мг/1,25 
мг/5 мг, по 10 таблеток у 
блістері; по 3 або 9 
блістерів в пачці

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтичн

а фірма
"Дарниця"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/19239/01/01

439. ПІАРОН суспензія оральна, 120 
мг/5 мл по 100 мл у 
флаконі; по 1 флакону з 
мірною скляночкою у 
картонній упаковці

ТОВ "ГЛЕДФАРМ
ЛТД"

Україна ТОВ «КУСУМ
ФАРМ»,
Україна 

або
ТОВ

"ГЛЕДФАРМ
ЛТД", Україна

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

підлягає UA/9270/02/01

440. ПІВОНІЇ 
НАСТОЙКА

настойка, по 100 мл у 
флаконі скляному або 
полімерному; по 1 
флакону в пачці з 
картону; по 100 мл у 
банці; по 1 банці в пачці 
з картону

ПРАТ
"ХІМФАРМЗАВОД
"ЧЕРВОНА ЗІРКА" 

Україна ПРАТ
"ХІМФАРМЗАВ
ОД "ЧЕРВОНА

ЗІРКА"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

підлягає UA/9246/01/01

441. ПІКОЛАКС® краплі оральні 0,75 % по АТ "Фармак" Україна АТ "Фармак" Україна внесення змін до без UA/1522/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
15 мл або 30 мл у 
флаконі; по 1 флакону у 
пачці з картону

реєстраційних
матеріалів: Зміни І типу

рецепта

442. ПІЛОЗЕЛЛА 
КОМПОЗИТУМ

краплі оральні по 30 мл у
флаконі-крапельниці по 
1 флакону в картонній 
коробці

Гуна С.п.а. Італiя Гуна С.п.а. Італія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/4540/01/01

443. ПІЛОКАРПІН краплі очні, розчин 10 
мг/мл по 5 мл або 10 мл 
у флаконі; по 1 флакону 
в пачці з картону

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

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/6836/01/01

444. ПІРАЦЕТАМ капсули по 0,4 г; по 10 
капсул у блістері; по 3 
або 6 блістерів у пачці з 
картону

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

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/1878/01/01

445. ПІРЕТИКОЛ розчин для інфузій, 10 
мг/мл; по 100 мл у 
флаконі; по 1 флакону в 
картонній коробці

ТОВ «УОРЛД
МЕДИЦИН»

Україна Мефар Ілач
Сан. А.Ш.

Туреччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/20445/01/01

446. ПМС-
УРСОДІОЛ

таблетки, вкриті 
оболонкою, по 250 мг; по
100 таблеток у 
флаконах; по 10 
таблеток у блістері; по 5 
блістерів у картонній 
коробці

Фармасайнс Інк. Канада вторинне
пакування:
Литовсько-

норвезьке ЗАТ
Норфачем,

Литва;
виробництво

нерозфасовано
го продукту,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості,
випуск серії:
Фармасайнс
Інк., Канада

Литва/
Канада

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/9555/01/01

447. ПМС-
УРСОДІОЛ

таблетки, вкриті 
оболонкою, по 500 мг; по
100 таблеток у 
флаконах; по 10 
таблеток у блістері; по 5 
блістерів у картонній 
коробці

Фармасайнс Інк. Канада вторинне
пакування:
Литовсько-

норвезьке ЗАТ
Норфачем,

Литва;
виробництво

нерозфасовано
го продукту,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості,
випуск серії:

Литва/
Канада

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/9555/01/02
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
Фармасайнс
Інк., Канада

448. ПОЛІДЕКСА краплі вушні, розчин; по 
10,5 мл у флаконі; по 1 
флакону з піпеткою в 
картонній коробці

Лабораторії Бушара
Рекордаті

Францiя Фармастер Францiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/2699/01/01

449. ПОЛІДЕКСА З 
ФЕНІЛЕФРИН
ОМ

спрей назальний, розчин 
по 15 мл у флаконі з 
розпилювачем; по 1 
флакону в картонній 
коробці

Лабораторії Бушара
Рекордаті 

Францiя Софартекс Франція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/2831/01/01

450. ПОСИФОРМІН мазь очна 2 %; по 5 г 
мазі у тубі; по 1 тубі у 
картонній коробці

УРСАФАРМ
Арцнайміттель ГмбХ

Німеччина УРСАФАРМ
Арцнайміттель

ГмбХ

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/12755/01/01

451. ПРЕВЕНАР® 
13 / 
PREVENAR® 
13 ВАКЦИНА 
ПНЕВМОКОКО
ВА 
ПОЛІСАХАРИД
НА 
КОН’ЮГОВАН
А 
(ТРИНАДЦЯТИ
ВАЛЕНТНА 
АДСОРБОВАН
А)

суспензія для ін’єкцій; по 
1 дозі (0,5 мл) у 
попередньо 
наповненому шприці; по 
1 попередньо 
наповненому шприцу та 
одній відокремленій 
голці в індивідуальному 
чохлі у закритому 
пластиковому 
контейнері; по 1 
пластиковому контейнері
у картонній коробці

Пфайзер Ейч.Сі.Пі.
Корпорейшн

США Пфайзер
Менюфекчурин

г Бельгія НВ,
Бельгія;
Пфайзер

Ірленд
Фармасеутикал

с, Ірландія

Бельгія/
Ірландія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/15864/01/01

452. ПРИЧЕПИ 
ТРАВА

трава різано-пресована, 
по 100 г у пачках з 
внутрішнім пакетом

ПраТ "Ліктрави" Україна ПраТ "Ліктрави" Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/16466/01/01

453. ПРОЗЕРИН розчин для ін'єкцій, 0,5 
мг/мл по 1 мл в ампулі; 
по 10 ампул у коробці з 
картону; по 1 мл в 
ампулі; по 5 ампул у 
блістері; по 2 блістери у 
коробці з картону; по 1 
мл в ампулі; по 10 ампул 
у блістері; по 1 блістеру 
у коробці з картону

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна всі стадії
виробництва,

контроль якості,
випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "Харківське

фармацевтичне
підприємство

"Здоров'я
народу"
Україна;
всі стадії

виробництва,
контроль якості,

випуск серії:
Товариство з

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/8836/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
обмеженою

відповідальніст
ю

"Фармацевтичн
а компанія
"Здоров'я",

Україна
454. ПРОПОФОЛ 

ФАРМЮНІОН
емульсія для інфузій, 10 
мг/мл; по 20 мл в ампулі;
по 5 ампул у касеті в 
картонній коробці

Донг Кук
Фармасьютікал Ко.,

Лтд.

Корея Донг Кук
Фармасьютікал

Ко., Лтд.

Корея внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/7499/01/01

455. ПРОСПАН® 
СИРОП ВІД 
КАШЛЮ

сироп по 100 мл, 200 мл 
у флаконі; по 1 флакону 
в комплекті з мірною 
чашкою в картонній 
коробці

Енгельгард
Арцнайміттель ГмбХ

& Ко.КГ

Німеччина Виробництво,
пакування,

контроль якості,
випуск серії:
Енгельгард

Арцнайміттель
ГмбХ & Ко. КГ,

Німеччина;
Первинне
пакування,
вторинне

пакування:
Ліхтенхельдт

ГмбХ
Фармацевтична

фабрика,
Німеччина

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

Без
рецепта

UA/0672/02/01

456. ПРОСТААР капсули м'які по 0,5 мг; 
по 10 капсул у блістері; 
по 3 блістери в картонній
коробці

Євро Лайфкер
Прайвіт Лімітед

Індія Олів Хелскер Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/20492/01/01

457. ПРОТАФАН® 
НМ

суспензія для ін'єкцій, 
100 МО/мл; по 10 мл у 
флаконі; по 1 флакону в 
картонній коробці

А/Т Ново Нордіск Данiя Відповідальний
за випуск серій

кінцевого
продукту: А/Т
Ново Нордіск,

Данiя; 
Виробник

продукції за
повним циклом:

Ново Нордіск
Продюксьон

САС, Франція

Данiя/
Франція

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/2700/01/01

458. ПРОТЕКОН 
ФАСТ®

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, №
30: по 10 таблеток у 
блістері; по 3 блістери у 
пачці з картону; № 60: по

ОРГАНОСИН
ЛАЙФСАЄНСИЗ (ЕФ

ЗЕТ І)

ОАЕ Евертоджен
Лайф Саєнсиз

Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/15396/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
10 таблеток у блістері; 
по 6 блістерів у пачці з 
картону; № 90: по 10 
таблеток у блістері; по 3 
блістери у пачці з 
картону; по 3 пачки у 
пачці з картону; по 30, 60
або 90 таблеток у 
контейнері; по 1 
контейнеру у пачці з 
картону

459. ПРОТЕКОН 
ФАСТ®

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, in 
bulk: по 1000 таблеток у 
пакетах; по 1 пакету у 
коробці

ОРГАНОСИН
ЛАЙФСАЄНСИЗ (ЕФ

ЗЕТ І)

ОАЕ Евертоджен
Лайф Саєнсиз

Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

- UA/15397/01/01

460. ПУЛЬМІКОРТ суспензія для 
розпилення, 0,5 мг/мл; 
по 2 мл в контейнері з 
пластику; по 5 
контейнерів, з’єднаних 
між собою, у конверті з 
алюмінієвої фольги; по 4 
конверти у картонній 
коробці

АстраЗенека АБ Швеція Виробництво,
контроль якості
та випуск серії: 

АстраЗенека
АБ, Швеція 

Контроль
якості: 

АстраЗенека
АБ, Швеція 

Швеція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/5552/01/02

461. ПУЛЬМІКОРТ суспензія для 
розпилення, 0,25 мг/мл; 
по 2 мл в контейнері з 
пластику; по 5 
контейнерів, з’єднаних 
між собою, у конверті з 
алюмінієвої фольги; по 4 
конверти у картонній 
коробці

АстраЗенека АБ Швеція Виробництво,
контроль якості
та випуск серії: 

АстраЗенека
АБ, Швеція 

Контроль
якості: 

АстраЗенека
АБ, Швеція 

Швеція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/5552/01/01

462. РАНОСТОП® мазь 10 %; по 20 г або по
40 г, або по 100 г у тубі; 
по 1 тубі в пачці з 
картону

ПРАТ "ФІТОФАРМ" Україна відповідальний
за

виробництво,
первинне,
вторинне

пакування,
контроль якості
та випуск серії:

ПРАТ
"ФІТОФАРМ",

Україна;

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

підлягає UA/8650/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
відповідальний

за
виробництво,

первинне,
вторинне

пакування та
контроль якості:

ПрАТ
Фармацевтична

фабрика
"Віола",
Україна;

відповідальний
за випуск серії,
не включаючи

контроль/випро
бування серії:

ПРАТ
"ФІТОФАРМ",

Україна
463. РЕВМАЛГИН розчин для ін'єкцій, 10 

мг/мл, по 1,5 мл у 
флаконі, по 5 флаконів у 
контурній чарунковій 
упаковці; по 1 контурній 
чарунковій упаковці в 
пачці; по 1,5 мл в ампулі,
по 5 ампул у блістері; по 
1 блістеру в пачці; по 1,5 
мл в ампулі, по 5 ампул в
пачці

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна ТОВ
"ФАРМЕКС

ГРУП",
Україна

весь
виробничий

процес готового
лікарського

засобу,
включаючи
вторинне

пакування,
випуск серії та

контроль якості:
ТОВ

"Фармацевтичн
а компанія
"Здоров'я"

Україна

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/11608/02/01

464. РЕВОЛАД™ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
25 мг; по 7 таблеток у 
блістері; по 4 блістери в 
картонній коробці

Новартіс Фарма АГ Швейцарія Виробництво,
контроль якості:

Глаксо
Оперейшнс ЮК

ЛТД, Велика
Британія;

Виробник для
первинного та

Велика
Британія/
Іспанія/

Словенія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/11300/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
вторинного

пакування та
випуск серії:

Глаксо
Веллком С.А.,

Іспанія;
Виробництво,

первинне
пакування,
вторинне

пакування,
контроль якості:

Зігфрід
Барбера, С.Л. ,
Іспанія; Випуск
серії: Новартіс
Фармасьютика,
С. А., Іспанія;
Виробництво,
первинне та

вторинне
пакування,
частковий

контроль якості,
випуск серії:

Новартіс
Фармасьютикал
Мануфактурінг
ЛЛС, Словенія;

частковий
контроль якості:

Лек
Фармасьютикал
с д.д., Словенія

465. РЕВОЛАД™ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
50 мг; по 7 таблеток у 
блістері; по 2 блістери в 
картонній коробці

Новартіс Фарма АГ Швейцарія Виробництво,
контроль якості:

Глаксо
Оперейшнс ЮК

ЛТД, Велика
Британія;

Виробник для
первинного та

вторинного
пакування та
випуск серії:

Глаксо
Веллком С.А.,

Іспанія;
Виробництво,

Велика
Британія/
Іспанія/

Словенія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/11300/01/02



132

№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
первинне

пакування,
вторинне

пакування,
контроль якості:

Зігфрід
Барбера, С.Л. ,
Іспанія; Випуск
серії: Новартіс
Фармасьютика,
С. А., Іспанія;
Виробництво,
первинне та

вторинне
пакування,
частковий

контроль якості,
випуск серії:

Новартіс
Фармасьютикал
Мануфактурінг
ЛЛС, Словенія;

частковий
контроль якості:

Лек
Фармасьютикал
с д.д., Словенія

466. РЕГІСОЛ® ІС порошок для орального 
розчину по 18,9 г у саше;
по 10 саше у пачці з 
картону

Товариство з
додатковою

відповідальністю
«ІНТЕРХІМ»

Україна Товариство з
додатковою

відповідальніст
ю "ІНТЕРХІМ"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

підлягає UA/14661/01/01

467. 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

468. РИГЕВІДОН таблетки, вкриті 
оболонкою по 21 
таблетці у блістері, по 1 
або 3 блістери разом із 
картонним футляром для
зберігання блістера у 
пачці

ВАТ "Гедеон Ріхтер" Угорщина ВАТ "Гедеон
Ріхтер"

Угорщина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/2778/01/01

469. РИМАНТАДИН- таблетки по 50 мг, по 10 ПрАТ Україна ПрАТ Україна внесення змін до без UA/7736/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
ДАРНИЦЯ таблеток у контурній 

чарунковій упаковці; по 2
контурні чарункові 
упаковки в пачці

"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

"Фармацевтичн
а фірма

"Дарниця"

реєстраційних
матеріалів: Зміни І типу

рецепта

470. РИНАЗОЛІН® краплі назальні, 0,1 
мг/мл, по 10 мл у 
флаконі 
поліетиленовому з 
нагвинченим ковпачком; 
по 1 флакону в пачці з 
картону; по 10 мл у 
флаконі скляному 
брунатного кольору, 
закупореному 
крапельницею; по 1 
флакону в пачці з 
картону

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

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/7191/01/03

471. РИЦИНОВА 
ОЛІЯ

олія оральна по 30 г або 
по 100 г у флаконах

ПРАТ "ФІТОФАРМ" Україна відповідальний
за

виробництво,
первинне

пакування,
контроль якості
та випуск серії:

ПРАТ
«ФІТОФАРМ»,

Україна;
відповідальний

за
виробництво,

первинне
пакування та

контроль якості:

ТОВ "Фарма
Черкас",
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

Не підлягає UA/9198/01/01

472. РОЗВАТОР таблетки, вкриті 
оболонкою по 20 мг; по 7
таблеток у блістері, по 4 
блістери в картонній 

Сан Фармасьютикал
Індастріз Лімітед

Індія Сан
Фармасьютикал

Індастріз
Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/13374/01/02
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
коробці

473. РОЗВАТОР таблетки, вкриті 
оболонкою по 10 мг по 7 
таблеток у блістері, по 4 
блістери в картонній 
коробці

Сан Фармасьютикал
Індастріз Лімітед

Індія Сан
Фармасьютикал

Індастріз
Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/13374/01/01

474. РОЗУВАСІН таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
20 мг, по 10 таблеток у 
блістері, по 3 блістери в 
картонній коробці

ОРГАНОСИН
ЛАЙФСАЄНСИЗ (ЕФ

ЗЕТ І)

ОАЕ Апотекс Інк. Канада внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/13316/01/03

475. РОЗУВАСІН таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
40 мг, по 10 таблеток у 
блістері, по 3 блістери в 
картонній коробці

ОРГАНОСИН
ЛАЙФСАЄНСИЗ (ЕФ

ЗЕТ І)

ОАЕ Апотекс Інк. Канада внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/13316/01/04

476. РОЗУВАСІН таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
10 мг, по 10 таблеток у 
блістері, по 3 або по 6 
блістерів в картонній 
коробці

ОРГАНОСИН
ЛАЙФСАЄНСИЗ (ЕФ

ЗЕТ І)

ОАЕ Апотекс Інк. Канада внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/13316/01/02

477. РОЗУВАСІН таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
5 мг, по 10 таблеток у 
блістері, по 3 або по 6 
блістерів в картонній 
коробці

ОРГАНОСИН
ЛАЙФСАЄНСИЗ (ЕФ

ЗЕТ І)

ОАЕ Апотекс Інк. Канада внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/13316/01/01

478. РОЗУВАСТАТ
ИН КАЛЬЦІЮ

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

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна АЛІВУС ЛАЙФ
САЙЕНСЕС

ЛІМІТЕД 

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

- UA/17117/01/01

479. РОЗУВАСТАТ
ИН-ТЕВА

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

ТОВ «Тева Україна» Україна Тева Фарма
С.Л.У.

Іспанiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/19505/01/01

480. РОЗУВАСТАТ
ИН-ТЕВА

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

ТОВ «Тева Україна» Україна Тева Фарма
С.Л.У.

Іспанiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/19505/01/02

481. РОЗУВАСТАТ
ИН-ТЕВА

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

ТОВ «Тева Україна» Україна Тева Фарма
С.Л.У.

Іспанiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/19505/01/03

482. РОПІЛОНГ розчин для ін'єкцій, 7,5 ТОВ "Юрія-Фарм" Україна ТОВ "Юрія- Україна внесення змін до за Не підлягає UA/19109/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
мг/мл по 10 мл у ампулах
скляних, по 5 ампул у 
контурній чарунковій 
упаковці, по 1 контурній 
чарунковій упаковці у 
пачці з картону

Фарм" реєстраційних
матеріалів: Зміни І типу

рецептом

483. РОПІЛОНГ розчин для інфузій, 2 
мг/мл по 100 мл у 
флаконах скляних, по 1 
флакону у пачці з 
картону

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

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/19109/02/01

484. РОПІЛОНГ розчин для ін'єкцій, 10 
мг/мл; по 10 мл у 
ампулах скляних, по 5 
ампул у контурній 
чарунковій упаковці, по 1
контурній чарунковій 
упаковці у пачці з 
картону

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

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/19109/01/02

485. РОТАЗАР таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
75 мг, по 14 таблеток у 
блістері, по 2 блістери в 
картонній коробці

ТОВ "УОРЛД
МЕДИЦИН"

Україна УОРЛД
МЕДИЦИН

ІЛАЧ САН. ВЕ
ТІДЖ. А.Ш.

Туреччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/16265/01/01

486. РОТАЗАР таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
150 мг, по 14 таблеток у 
блістері, по 2 блістери в 
картонній коробці

ТОВ "УОРЛД
МЕДИЦИН"

Україна УОРЛД
МЕДИЦИН

ІЛАЧ САН. ВЕ
ТІДЖ. А.Ш.

Туреччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/16265/01/02

487. РОТАЗАР таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
300 мг, по 14 таблеток у 
блістері, по 2 блістери в 
картонній коробці

ТОВ "УОРЛД
МЕДИЦИН"

Україна УОРЛД
МЕДИЦИН

ІЛАЧ САН. ВЕ
ТІДЖ. А.Ш.

Туреччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/16265/01/03

488. САКСЕНДА® розчин для ін'єкцій, 6 
мг/мл; по 3 мл у 
картриджах, вкладених у 
попередньо заповнену 
багатодозову 
одноразову шприц-ручку;
по 1, 3 або 5 попередньо 
заповнені шприц-ручки в 
картонній коробці

А/Т Ново Нордіск Данiя Комплектуванн
я, маркування
та вторинне
пакування
готового
продукту.

Сертифікація
серії.

А/Т Ново
Нордіск, Данія.
Виробництво

продукту,
наповнення

картриджу та
контроль якості

Данія/
Сполучені

Штати

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/18651/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
продукції іn
bulk. Випуск

серії та
сертифікація.

А/Т Ново
Нордіск, Данія.
Виробництво

продукту,
наповнення

картриджу та
перевірка якості

продукції in
bulk.

Комплектуванн
я, маркування
та вторинне
пакування
готового
продукту.

Контроль якості
продукції in bulk

та готового
продукту.

Ново Нордіск
Фармасьютікал
Індастріз, ЛП.,

Сполучені
Штати

489. САЛАЗОПІРИН
EN-ТАБС

таблетки, вкриті 
оболонкою, 
кишковорозчинні по 500 
мг; по 100 таблеток у 
флаконі; по 1 флакону в 
картонній коробці

Пфайзер Інк. США виробництво,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості,
випуск серії:
Реціфарм

Уппсала АБ,
Швеція;

контроль якості:
Реціфарм

Уппсала АБ,
Швеція;

мікробіологічне
тестування:
Єврофінс
Біофарма

Продакт Тестінг
Свіден АБ,

Швеція

Швеція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/4201/01/01

490. САЛОФАЛЬК гранули Др. Фальк Фарма Німеччина Виробник Німеччина внесення змін до за Не підлягає UA/3745/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
гастрорезистентні, 
пролонгованої дії по 500 
мг; по 930 мг гранул у 
пакетиках «Грану-
Стикс»; по 50 пакетиків у 
коробці з картону

ГмбХ відповідальний
за випуск серій

кінцевого
продукту:
Др. Фальк

Фарма ГмбХ,
Німеччина 

Виробник,
відповідальний
за виробництво

дозованої
форми,

первинне,
вторинне

пакування та
контроль якості:

Лозан Фарма
ГмбХ ,

Німеччина

Фарбіл Фарма
ГмбХ,

Німеччина

Виробник,
відповідальний

за первинне,
вторинне

пакування та
контроль якості:

Лозан Фарма
ГмбХ,

Німеччина

Виробник,
відповідальний

за вторинне
пакування:

Локсесс Фарма
ГмбХ,

Німеччина

Виробник,
відповідальний

за контроль
якості:

Науково-
дослідний

реєстраційних
матеріалів: Зміни І типу

рецептом
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
інститут

Хеппелер
ГмбХ,

Німеччина

аллфамед
ФАРБІЛ

Арцнайміттель
ГмбХ ,

Німеччина

491. САЛОФАЛЬК гранули 
гастрорезистентні, 
пролонгованої дії по 
1000 мг; по 1860 мг 
гранул у пакетиках 
"Грану-Стикс"; по 50 
пакетиків у коробці з 
картону

Др. Фальк Фарма
ГмбХ

Німеччина Виробник
відповідальний
за випуск серій

кінцевого
продукту:
Др. Фальк

Фарма ГмбХ,
Німеччина 

Виробник,
дозованої

форми,
первинне,
вторинне

пакування та
контроль якості:

Лозан Фарма
ГмбХ,

Німеччина

Фарбіл Фарма
ГмбХ,

Німеччина

Виробник,
відповідальний

за первинне,
вторинне

пакування та
контроль якості:

Лозан Фарма
ГмбХ,

Німеччина

Виробник,
відповідальний

за вторинне
пакування:

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/3745/01/02
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
Локсесс Фарма

ГмбХ,
Німеччина

Виробники,
відповідальні за
контроль якості:

Науково-
дослідний
інститут

Хеппелер ГмбХ
, Німеччина

аллфамед
ФАРБІЛ

Арцнайміттель
ГмбХ,

Німеччина
492. САЛОФАЛЬК супозиторії ректальні по 

1000 мг; по 5 
супозиторіїв у стрипі; по 
2 або 6 стрипів в коробці 
з картону

Др. Фальк Фарма
ГмбХ

Німеччина Відповідальний
за випуск серій

кінцевого
продукту: Др.
Фальк Фарма

ГмбХ ,
Німеччина;
Виробник
дозованої

форми,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості:
Корден Фарма

Фрібург АГ,
Цвайнідерлассу

нг Еттінген,
Швейцарія;

Лозан Фарма
ГмбХ,

Німеччина
Виробники,

відповідальні за
контроль якості:

Лозан Фарма
ГмбХ,

Німеччина;
Корден Фарма

Фрібург СА,
Швейцарія;

Німеччина/
Швейцарія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

Не підлягає UA/3745/03/03
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
Біоекзам АГ,
Швейцарія;
Науково-
дослідний
інститут

Хеппелер
ГмбХ,

Німеччина
493. САНДОСТАТИ

Н®
розчин для ін'єкцій, 0,05 
мг/1 мл; по 1 мл в 
ампулі; по 5 ампул в 
коробці з картону

Новартіс Фарма АГ Швейцарія виробництво за
повним циклом:
Новартіс Фарма

Штейн АГ,
Швейцарія;
випуск серії:

Новартіс
Фармасьютика,
С.А., Іспанія; 
виробництво,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості:

Дельфарм
Діжон, Франція

Швейцарія/
Іспанія/
Франція

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/9821/01/01

494. САНДОСТАТИ
Н®

розчин для ін'єкцій, 0,1 
мг/1 мл; по 1 мл в 
ампулі; по 5 ампул в 
коробці з картону

Новартіс Фарма АГ Швейцарія виробництво за
повним циклом:
Новартіс Фарма

Штейн АГ,
Швейцарія;
випуск серії:

Новартіс
Фармасьютика,
С.А., Іспанія; 
виробництво,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості:

Дельфарм
Діжон, Франція

Швейцарія/
Іспанія/
Франція

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/9821/01/02

495. САНДОСТАТИ
Н® ЛАР

порошок для суспензії 
для ін'єкцій по 20 мг; 1 
флакон з порошком у 
вигляді мікросфер у 
комплекті з розчинником 
(натрію 
кармелозу/натрію 

Новартіс Фарма АГ Швейцарія Вторинне
пакування,
випуск серії

готового
продукту:

Новартіс Фарма
Штейн АГ,

Швейцарія/
Нідерланди/

Австрія/
Іспанія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/1537/02/02
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
карбоксиметилцелюлозу,
маніт (Е 421), воду для 
ін’єкцій, полоксамер 188)
по 2 мл у попередньо 
заповненому шприці та 
одною голкою та одним 
адаптером в картонній 
коробці

Швейцарія; 
Виробництво,

контроль якості,
первинне
пакування

розчинника та
альтернативни
й виробник для

вторинного
пакування
готового
продукту:

Абботт
Біолоджикалс

Б.В. ,
Нідерланди;
Виробництво

нерозфасовано
го продукту,

контроль якості,
первинне
пакування
порошку:
Новартіс

Фармасьютикал
Мануфактурінг
ГмбХ, Австрія;
контроль якості

порошку за
всіма

параметрами
за

виключенням
молекулярної

маси полімеру:
Сандоз ГмбХ,

Австрія; випуск
серії: 

Новартіс
Фармасьютика,

С.А., Іспанія
496. САНДОСТАТИ

Н® ЛАР
порошок для суспензії 
для ін'єкцій по 30 мг; 1 
флакон з порошком у 
вигляді мікросфер у 
комплекті з розчинником 
(натрію 
кармелозу/натрію 
карбоксиметилцелюлозу,

Новартіс Фарма АГ Швейцарія Вторинне
пакування,
випуск серії

готового
продукту:

Новартіс Фарма
Штейн АГ,

Швейцарія; 

Швейцарія/
Нідерланди/

Австрія/
Іспанія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/1537/02/03
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
маніт (Е 421), воду для 
ін’єкцій, полоксамер 188)
по 2 мл у попередньо 
заповненому шприці та 
одною голкою та одним 
адаптером в картонній 
коробці

Виробництво,
контроль якості,

первинне
пакування

розчинника та
альтернативни
й виробник для

вторинного
пакування
готового
продукту:

Абботт
Біолоджикалс

Б.В. ,
Нідерланди;
Виробництво

нерозфасовано
го продукту,

контроль якості,
первинне
пакування
порошку:
Новартіс

Фармасьютикал
Мануфактурінг
ГмбХ, Австрія;
контроль якості

порошку за
всіма

параметрами
за

виключенням
молекулярної

маси полімеру:
Сандоз ГмбХ,

Австрія; випуск
серії: 

Новартіс
Фармасьютика,

С.А., Іспанія
497. САНДОСТАТИ

Н® ЛАР
порошок для суспензії 
для ін'єкцій по 10 мг; 1 
флакон з порошком у 
вигляді мікросфер у 
комплекті з розчинником 
(натрію 
кармелозу/натрію 
карбоксиметилцелюлозу,
маніт (Е 421), воду для 

Новартіс Фарма АГ Швейцарія Вторинне
пакування,
випуск серії

готового
продукту:

Новартіс Фарма
Штейн АГ,

Швейцарія; 
Виробництво,

Швейцарія/
Нідерланди/

Австрія/
Іспанія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/1537/02/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
ін’єкцій, полоксамер 188)
по 2 мл у попередньо 
заповненому шприці та 
одною голкою та одним 
адаптером в картонній 
коробці

контроль якості,
первинне
пакування

розчинника та
альтернативни
й виробник для

вторинного
пакування
готового
продукту:

Абботт
Біолоджикалс

Б.В. ,
Нідерланди;
Виробництво

нерозфасовано
го продукту,

контроль якості,
первинне
пакування
порошку:
Новартіс

Фармасьютикал
Мануфактурінг
ГмбХ, Австрія;
контроль якості

порошку за
всіма

параметрами
за

виключенням
молекулярної

маси полімеру:
Сандоз ГмбХ,

Австрія; випуск
серії: 

Новартіс
Фармасьютика,

С.А., Іспанія
498. САНЗИДИМ 

1000
порошок для розчину 
для ін'єкцій по 1000 мг; 1 
флакон з порошком у 
картонній упаковці

Cенс Лабораторіc
Пвт. Лтд.

Індія Cенс
Лабораторіc

Пвт. Лтд.

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

Не підлягає UA/17260/01/01

499. СЕВІКАР НСТ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 20
мг/5 мг/12,5 мг; по 14 
таблеток у блістері; по 2 
блістера у картонній 
пачці

Зентіва, к.с. Чеська
Республiка

Даічі Санкіо
Юроуп ГмбХ

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/17662/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
500. СЕВІКАР НСТ таблетки, вкриті 

плівковою оболонкою, 40
мг/10 мг/12,5 мг; по 14 
таблеток у блістері; по 2 
блістера у картонній 
пачці

Зентіва, к.с. Чеська
Республiка

Даічі Санкіо
Юроуп ГмбХ

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/17662/01/04

501. СЕРРАТА® таблетки, вкриті 
оболонкою, 
кишковорозчинні по 10 
мг, по 10 таблеток у 
стрипі; по 1 стрипу в 
картонній упаковці; по 10
таблеток у стрипі; по 1 
стрипу в картонній 
упаковці, по 10 упаковок 
у коробці; по 10 таблеток
у стрипі; по 3 стрипи у 
картонній упаковці; по 30
таблеток у блістері або 
стрипі; по 1 блістеру або 
стрипу у картонній 
упаковці; по 30 таблеток 
у стрипі; по 5 стрипів у 
картонній упаковці

ТОВ «ГЛЕДФАРМ
ЛТД»

Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД, Індія
або

КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД, Індія

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/7966/01/01

502. СИЛІБОР 
МАКС

капсули по 140 мг; по 10 
капсул у блістері; по 2 
або 4 блістери у 
картонній коробці

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:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "ФАРМЕКС

ГРУП", Україна

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/5114/02/01

503. СИЛІБОР 
ФОРТЕ

капсули по 70 мг, по 10 
капсул у блістері; по 2 
або 4 блістери у 
картонній коробці

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна всі стадії
виробництва,

контроль якості,
випуск серії:
Товариство з

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/5114/02/02
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
обмеженою

відповідальніст
ю

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

стадії
виробництва,

контроль якості,
випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "ФАРМЕКС

ГРУП", Україна
504. СИМОДА капсули 

гастрорезистентні тверді,
по 30 мг; по 7 капсул у 
блістері; по 1 блістеру 
або по 4 блістери у 
картонній пачці

ЗАТ «Фармліга» Литовська
Республіка

БАЛКАНФАРМ
А-ДУПНИЦЯ

АД

Болгарія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/15445/01/01

505. СИМОДА капсули 
гастрорезистентні тверді,
по 60 мг; по 7 капсул у 
блістері; по 1 блістеру 
або по 4 блістери у 
картонній пачці

ЗАТ «Фармліга» Литовська
Республіка

БАЛКАНФАРМ
А-ДУПНИЦЯ

АД

Болгарія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/15445/01/02

506. СИНЕРПЕН порошок для розчину 
для інфузій; 1 флакон 
об'ємом 30 мл з 
порошком у картонній 
коробці

Сан Фармасьютикал
Індастріз Лімітед

Індія Сан
Фармасьютикал

Індастріз
Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/9191/01/01

507. СИНТОМІЦИН лінімент 5 % по 25 г у 
тубі, по 1 тубі в пачці

АТ "Лубнифарм" Україна АТ
"Лубнифарм"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/4683/01/01

508. СИРДАЛУД® таблетки по 2 мг; по 10 
таблеток у блістері; по 3 
блістери в картонній 
коробці

ТОВ "Сандоз
Україна"

Україна виробництво за
повним циклом:

Новартіс
Саглік, Гіда ве
Тарім Урунлері

Сан. Ве Тік.
А.С., Туреччина

контроль якості:
С.К. Сандоз

С.Р.Л., Румунія 
випуск серії: 

Новартіс Фарма

Туреччина/
Німеччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/1655/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
ГмбХ,

Німеччина
509. СИРДАЛУД® таблетки по 4 мг; по 10 

таблеток у блістері; по 3 
блістери в картонній 
коробці

ТОВ "Сандоз
Україна"

Україна виробництво за
повним циклом:

Новартіс
Саглік, Гіда ве
Тарім Урунлері

Сан. Ве Тік.
А.С., Туреччина

контроль якості:
С.К. Сандоз

С.Р.Л., Румунія 
випуск серії: 

Новартіс Фарма
ГмбХ,

Німеччина

Туреччина/
Німеччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/1655/01/02

510. СІАТУФ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
10 мг; по 2 таблетки у 
блістері, по 1 блістеру у 
картонній коробці; по 4 
таблетки у блістері, по 1 
або по 2 блістери в 
картонній коробці

Ауробіндо Фарма Лтд Індія Ауробіндо
Фарма Лімітед

– Юніт VII

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/19071/01/01

511. СІАТУФ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
20 мг; по 2 таблетки у 
блістері, по 1 блістеру у 
картонній коробці; по 4 
таблетки у блістері, по 1 
або по 2 блістери в 
картонній коробці

Ауробіндо Фарма Лтд Індія Ауробіндо
Фарма Лімітед

– Юніт VII

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/19071/01/02

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

Новартіс Фарма АГ Швейцарія Алкон Куврьор Бельгія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/15669/01/01

513. СІРЧАНА 
МАЗЬ ПРОСТА

мазь 33,3 %, по 25 г у 
банках; по 40 г у тубах; 
по 40 г у тубі; по 1 тубі у 
пачці з картону

АТ "Лубнифарм" Україна АТ
"Лубнифарм"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/7192/01/01

514. СКАЙРІЗІ розчин для ін'єкцій по 
150 мг/1 мл; 1 
попередньо наповнений 
скляний шприц, 
вмонтований у 
автоінжектор; по одному 
автоінжектору у 
картонній коробці

ЕббВі
Біофармасьютікалз

ГмбХ

Швейцарія тестування:
ЕббВі Біорісерч

Сентер Інк ,
США;

виробництво
лікарського

засобу,
тестування,

США/
Німеччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/17970/01/02
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
первинне

пакування:
ЕббВі

Біотекнолоджі
ЛТД, США;
вторинне

пакування,
тестування,
випуск серії:

Еббві Дойчленд
ГмбХ і Ко. КГ,
Німеччина; 
тестування:

Чарльз Рівер
Лабораторіз

Джермані ГмбХ,
Німеччина

515. СКРІПТА настойка; по 100 мл у 
флаконі скляному або 
полімерному; по 1 
флакону в пачці з 
картону; по 100 мл у 
банці; по 1 банці у пачці з
картону

ПРАТ
"ХІМФАРМЗАВОД
"ЧЕРВОНА ЗІРКА" 

Україна ПРАТ
"ХІМФАРМЗАВ
ОД "ЧЕРВОНА

ЗІРКА" 

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

підлягає UA/9641/01/01

516. СОЛОДКИ 
КОРЕНЯ 
СИРОП

сироп, 250 мг/5 мл по 
100 мл у банці 
полімерній; по 1 банці зі 
стаканом мірним та 
ложкою мірною у пачці з 
картону; по 100 мл у 
банці скляній; по 1 банці 
зі стаканом дозуючим та 
ложкою мірною у пачці з 
картону

ПРАТ
"ХІМФАРМЗАВОД
"ЧЕРВОНА ЗІРКА"

Україна ПРАТ
"ХІМФАРМЗАВ
ОД "ЧЕРВОНА

ЗІРКА"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

Без
рецепта

підлягає UA/17190/01/01

517. СОЛПАДЕЇН таблетки розчинні; по 2 
таблетки у стрипі; по 6 
стрипів у картонній 
коробці

Халеон ЮК Трейдінг
Лімітед

Велика
Британiя

ГлаксоСмітКла
йн Дангарван

Лімітед

Iрландiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/4740/01/01

518. СОЛУ-
МЕДРОЛ

порошок та розчинник 
для розчину для ін’єкцій 
по 125 мг/2 мл; 1 флакон
типу Act-O-Vial 
(двоємнісний флакон) з 
порошком та 
розчинником (вода для 
ін’єкцій) по 2 мл у 
картонній коробці

Пфайзер Інк. США виробництво,
пакування,

контроль якості,
випуск серії:

Пфайзер
Менюфекчурин

г Бельгія НВ,
Бельгія;

контроль якості
при випуску та

під час

Бельгія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни II
типу

за
рецептом

Не підлягає UA/2047/01/02
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
стабільності: 
ЕсДжіЕс Лаб
Саймон СА,

Бельгія
519. СОЛУ-

МЕДРОЛ
порошок та розчинник 
для розчину для ін’єкцій 
по 500 мг; 1 флакон з 
порошком та 1 флакон з 
розчинником (спирт 
бензиловий (9 мг/мл), 
вода для ін’єкцій) по 7,8 
мл у картонній коробці

Пфайзер Інк. США виробництво,
пакування,

контроль якості,
випуск серії:

Пфайзер
Менюфекчурин

г Бельгія НВ,
Бельгія;

контроль якості
при випуску та

під час
стабільності: 
ЕсДжіЕс Лаб
Саймон СА,

Бельгія

Бельгія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни II
типу

за
рецептом

Не підлягає UA/2047/01/04

520. СОЛУ-
МЕДРОЛ

порошок та розчинник 
для розчину для ін’єкцій 
по 1000 мг; 1 флакон з 
порошком та 1 флакон з 
розчинником (спирт 
бензиловий (9 мг/мл), 
вода для ін’єкцій) по 15,6
мл у картонній коробці

Пфайзер Інк. США виробництво,
пакування,

контроль якості,
випуск серії:

Пфайзер
Менюфекчурин

г Бельгія НВ,
Бельгія;

контроль якості
при випуску та

під час
стабільності: 
ЕсДжіЕс Лаб
Саймон СА,

Бельгія

Бельгія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни II
типу

за
рецептом

Не підлягає UA/2047/01/03

521. СОЛУ-
МЕДРОЛ

порошок та розчинник 
для розчину для ін’єкцій 
по 40 мг/мл; 1 флакон 
типу Act-O-Vial 
(двоємнісний флакон) з 
порошком та 
розчинником (вода для 
ін’єкцій) по 1 мл у 
картонній коробці

Пфайзер Інк. США виробництво,
пакування,

контроль якості,
випуск серії:

Пфайзер
Менюфекчурин

г Бельгія НВ,
Бельгія;

контроль якості
при випуску та

під час
стабільності: 
ЕсДжіЕс Лаб
Саймон СА,

Бельгія

Бельгія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни II
типу

за
рецептом

Не підлягає UA/2047/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
522. СОЛУ-

МЕДРОЛ
порошок та розчинник 
для розчину для ін’єкцій 
по 40 мг/мл; 1 флакон 
типу Act-O-Vial 
(двоємнісний флакон) з 
порошком та 
розчинником (вода для 
ін’єкцій) по 1 мл у 
картонній коробці

Пфайзер Інк. США виробництво,
пакування,

контроль якості,
випуск серії:

Пфайзер
Менюфекчурин

г Бельгія НВ,
Бельгія; 

контроль якості
при випуску та

під час
стабільності: 
ЕсДжіЕс Лаб
Саймон СА,

Бельгія

Бельгія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/2047/01/01

523. СОЛУ-
МЕДРОЛ

порошок та розчинник 
для розчину для ін’єкцій 
по 125 мг/2 мл; 1 флакон
типу Act-O-Vial 
(двоємнісний флакон) з 
порошком та 
розчинником (вода для 
ін’єкцій) по 2 мл у 
картонній коробці

Пфайзер Інк. США виробництво,
пакування,

контроль якості,
випуск серії:

Пфайзер
Менюфекчурин

г Бельгія НВ,
Бельгія; 

контроль якості
при випуску та

під час
стабільності: 
ЕсДжіЕс Лаб
Саймон СА,

Бельгія

Бельгія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/2047/01/02

524. СОЛУ-
МЕДРОЛ

порошок та розчинник 
для розчину для ін’єкцій 
по 1000 мг; 1 флакон з 
порошком та 1 флакон з 
розчинником (спирт 
бензиловий (9 мг/мл), 
вода для ін’єкцій) по 15,6
мл у картонній коробці

Пфайзер Інк. США виробництво,
пакування,

контроль якості,
випуск серії:

Пфайзер
Менюфекчурин

г Бельгія НВ,
Бельгія; 

контроль якості
при випуску та

під час
стабільності: 
ЕсДжіЕс Лаб
Саймон СА,

Бельгія

Бельгія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/2047/01/03

525. СОЛУ-
МЕДРОЛ

порошок та розчинник 
для розчину для ін’єкцій 
по 500 мг; 1 флакон з 
порошком та 1 флакон з 

Пфайзер Інк. США виробництво,
пакування,

контроль якості,
випуск серії:

Бельгія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/2047/01/04
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
розчинником (спирт 
бензиловий (9 мг/мл), 
вода для ін’єкцій) по 7,8 
мл у картонній коробці

Пфайзер
Менюфекчурин

г Бельгія НВ,
Бельгія; 

контроль якості
при випуску та

під час
стабільності: 
ЕсДжіЕс Лаб
Саймон СА,

Бельгія
526. СПИРТОЛ® розчин для зовнішнього 

застосування 96 % по 
100 мл у флаконах

ПРАТ "ФІТОФАРМ" Україна відповідальний
за

виробництво,
первинне

пакування,
контроль якості
та випуск серії:

ПРАТ
"ФІТОФАРМ",

Україна;
відповідальний

за
виробництво,

первинне
пакування,

контроль якості:
АТ

"Лубнифарм",
Україна

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/12877/01/01

527. СПОРИШУ 
ТРАВА

трава різано-пресована; 
по 100 г у пачках з 
внутрішнім пакетом

ПрАТ "Ліктрави" Україна ПрАТ
"Ліктрави"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/5886/01/01

528. СТЕРИЛЛІУМ® розчин нашкірний; по 100
мл, або по 500 мл, або 
по 1000 мл у 
пластикових флаконах; 
по 5 л у пластикових 
каністрах

ТОВ "НВП "Вілан" Україна ТОВ "НВП
"ВІЛАН",
Україна

(пакування із "in
bulk" фірми
БОДЕ Хемі

ГмбХ,
Німеччина)

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

підлягає UA/5846/01/01

529. СТЕРОКОРТ® крем 0,1 %; по 15 г у тубі;
по 1 тубі у пачці з 
картону

ПРАТ "ФІТОФАРМ" Україна відповідальний
за

виробництво,
первинне,
вторинне

пакування,
контроль якості
та випуск серії: 

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/7784/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
ПРАТ

«ФІТОФАРМ», 
Україна;

відповідальний
за випуск серії,
не включаючи

контроль/випро
бування серії: 

ПРАТ
"ФІТОФАРМ", 

Україна;
відповідальний

за
виробництво,

первинне,
вторинне

пакування,
контроль якості:

АТ
"Лубнифарм",

Україна
530. СТРЕПТОМІЦИ

Н
порошок для розчину 
для ін'єкцій по 0,5 г;
флакони з порошком; 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/3790/01/01

531. СТРЕПТОМІЦИ
Н

порошок для розчину 
для ін'єкцій по 1,0 г;
флакони з порошком; 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/3790/01/02

532. СТРЕПТОЦИД лінімент 5 %, по 30 г у 
тубі; по 1 тубі у пачці з 
картону

АТ "Лубнифарм" Україна АТ
"Лубнифарм"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/4611/01/01

533. СТРЕПТОЦИД мазь 10 %; по 25 г у 
банках скляних; по 25 г у 
тубі; по 1 тубі у пачці з 
картону

АТ "Лубнифарм" Україна АТ
"Лубнифарм"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/4611/02/01

534. СУЛЬБАКТОМ
АКС

порошок для розчину 
для ін'єкцій, 1000 мг/500 
мг; 1 флакон (на 20 мл) з
порошком у картонній 

Мілі Хелскере
Лімітед

Велика
Британiя

Венус Ремедіс
Лімітед, Індія;

Свісс
Перентералс

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни II
типу

за
рецептом

UA/6154/01/02
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
коробці Лтд., Індія

535. СУЛЬБАКТОМ
АКС

порошок для розчину 
для ін'єкцій, 500 мг/250 
мг, 1 флакон (на 10 мл) з
порошком у картонній 
коробці

Мілі Хелскере
Лімітед

Велика
Британiя

Венус Ремедіс
Лімітед, Індія;

Свісс
Перентералс

Лтд., Індія

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни II
типу

за
рецептом

UA/6154/01/01

536. СУМАМЕД® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
500 мг; по 2 або по 3 
таблетки у блістері; по 1 
блістеру у коробці

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

Хорватія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/2396/02/02

537. СУМАМЕД® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
125 мг; по 6 таблеток у 
блістері; по 1 блістеру у 
коробці

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

Хорватія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/2396/02/01

538. 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

539. 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

540. СУТЕНТ капсули по 50 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

541. 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/7785/01/04

542. ТАВІПЕК капсули кишковорозчинні
м'які по 150 мг, по 10 
капсул у блістері; по 3 
блістери в картонній 
коробці

Фармацеутіше
фабрік Монтавіт

ГмбХ

Австрія виробництво
нерозфасовано

ї продукції
(капсулювання,
контроль якості

допоміжних
речовин,

контроль в
процесі

виробництва):
Каталент
Джермані
Ебербах,

Німеччина;
нанесення

кишковорозчин
ного покриття

Німеччина/
Австрія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепту

UA/5604/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
на капсулу,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості
та випуск серії:
Фармацеутіше

фабрік
Монтавіт ГмбХ,

Австрія

543. ТАЗПЕН 2.25 порошок для розчину 
для інфузій, по 2 г/0,25 г; 
по 2 г/0,25 г у флаконах; 
по 1 флакону з 
порошком в картонній 
коробці

М.БІОТЕК ЛІМІТЕД Велика
Британiя

виробництво,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості
та випуск серії:

Купер
Фармасьютікал
з С.А., Грецiя;

виробник
проміжного

продукту
лікарського

засобу -
стерильної

суміші
піперациліну

натрію та
тазобактаму

натрію
(стерильний

bulk):
Шандонг Анксін
Фармасьютікал
Ко., Лтд, Китай

Грецiя/ Китай внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/19110/01/01

544. ТАЗПЕН 4.5 порошок для розчину 
для інфузій, по 4 г/0,5 г; 
по 4 г/0,5 г у флаконах; 
по 1 флакону з 
порошком в картонній 
коробці

М.БІОТЕК ЛІМІТЕД Велика
Британiя

виробництво,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості
та випуск серії:

Купер
Фармасьютікал
з С.А., Грецiя;

виробник
проміжного

продукту
лікарського

Грецiя/ Китай внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/19110/01/02
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
засобу -

стерильної
суміші

піперациліну
натрію та

тазобактаму
натрію

(стерильний
bulk):

Шандонг Анксін
Фармасьютікал
Ко., Лтд, Китай

545. ТАФІНЛАР® капсули тверді по 50 мг; 
по 120 капсул у 
флаконах

Новартіс Фарма АГ Швейцарія виробник для
пакування та
випуску серії:

Глаксо
Веллком С.А.,

Іспанія; 
виробник

нерозфасовано
ї продукції:

Глаксо
Оперейшнс ЮК
Лімітед, Велика

Британія; 
альтернативна

дільниця
відповідальна

за виробництво
нерозфасовано

ї продукції та
контроль якості:

Зігфрід
Барбера С.Л.,

Іспанiя;
контроль якості

(частковий):
Лек

Фармасьютикал
с д.д.,

Словенія; 
виробництво,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості
(частковий),
випуск серії:

Новартіс

Іспанія/
Велика

Британія/
Словенія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/14420/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
Фармасьютикал
Мануфактурінг
ЛЛС, Словенія

546. ТАФІНЛАР® капсули тверді по 75 мг; 
по 120 капсул у 
флаконах

Новартіс Фарма АГ Швейцарія виробник для
пакування та
випуску серії:

Глаксо
Веллком С.А.,

Іспанія; 
виробник

нерозфасовано
ї продукції:

Глаксо
Оперейшнс ЮК
Лімітед, Велика

Британія; 
альтернативна

дільниця
відповідальна

за виробництво
нерозфасовано

ї продукції та
контроль якості:

Зігфрід
Барбера С.Л.,

Іспанiя;
контроль якості

(частковий):
Лек

Фармасьютикал
с д.д.,

Словенія; 
виробництво,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості
(частковий),
випуск серії:

Новартіс
Фармасьютикал
Мануфактурінг
ЛЛС, Словенія

Іспанія/
Велика

Британія/
Словенія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/14420/01/02

547. ТАФЛОТАН® краплі очні, 15 мкг/мл по 
2,5 мл у флаконі; по 1 
флакону з крапельницею
- накінцівником та 
кришкою в картонній 
коробці

Сантен АТ Фiнляндiя "in bulk",
первинне

пакування,
контроль якості:

Сантен
Фармасьютікал

Японія/
Фiнляндiя/

Нідерланди

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/10158/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
Ко., Лтд., Сіга
Плант, Японія

Виробник
відповідальний
за випуск серії:

Сантен АТ,
Фiнляндiя

Альтернативни
й виробник,

відповідальний
за вторинне
пакування:

Мануфактурінг
Пакагінг

Фармака (МПФ)
Б.В.,

Нідерланди

548. ТАФЛОТАН® 
МУЛЬТІ

краплі очні, розчин, по 15
мкг/мл; по 3 мл у флаконі
з дозатором та кришкою 
з контролем першого 
відкриття; по 1 флакону 
в картонній коробці

Сантен АТ Фiнляндiя Виробник,
відповідальний
за випуск серії:

Сантен АТ,
Фінляндія;
Виробник,

відповідальний
за виробництво

in-bulk,
первинну та

вторинну
упаковку,

випробування
щодо якості:

Тубілюкс
Фарма С.П.А.,

Італiя

Фінляндія/
Італiя

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/18212/01/01

549. ТАХОКОМБ матриця для склеювання
тканин; по 1 матриці 
розміром 2,5 см х 3,0 см 
у блістері; по 1 блістеру 
в пакеті; по 1 пакету в 
картонній коробці;
по 1 матриці розміром 
4,8 см х 4,8 см у блістері;
по 1 блістеру в пакеті; по
2 пакети в картонній 
коробці; по 1 матриці 

Корза Медікал ГмбХ,
Німеччина 

Німеччина виробництво
готового

лікарського
засобу,

первинне
пакування,

контроль якості
випуск серії
лікарського

засобу: 
Корза Медікал

Австрія/
Німеччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/8345/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
розміром 9,5 см х 4,8 см 
у блістері; по 1 блістеру 
в пакеті; по 1 пакету в 
картонній коробці

Дістрібюшн
ГмбХ, Аустріа

бранч, Австрія,
Австрія;

вторинне
пакування:

Такеда Австрія
ГмбХ, Австрія,

Австрія;

стерилізація:
ББФ

Стерилізаціонс
ервіс ГмбХ,
Німеччина; 

контроль якості
серії

"Стерильність": 
Лабор ЛС СЄ

та Ко. КГ,
Німеччина;

контроль якості
серії

"Стерильність": 
Австрійське

агенство
охорони

здоров'я та
продовольчої

безпеки (AGES)
ГмбХ

Інститут
медичної

мікробіології та
гігієни (IMED),

Австрія

550. 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

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

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
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
551. ТЕЛМІСТА таблетки по 40 мг; по 7 

таблеток у блістері; по 2,
4 або 8 блістерів у 
картонній коробці; по 10 
таблеток у блістері; по 3 
або 6 блістерів у 
картонній коробці

КРКА, д.д., Ново
место

Словенія виробництво "in
bulk", первинне

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

Ново место,
Словенія;

виробництво "in
bulk", первинне

та вторинне
пакування,
контроль та
випуск серії:

КРКА Польща
Сп.з о.о.,
Польща;

контроль серії:
КРКА, д.д.,

Ново место,

Словенія/
Польща

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/13210/01/02
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
Словенія;

контроль серії:
Кемілаб д.о.о.,

Словенія
552. ТЕЛМІСТА таблетки по 80 мг по 7 

таблеток у блістері; по 2,
4 або 8 блістерів у 
картонній коробці; по 10 
таблеток у блістері; по 3 
або 6 блістерів у 
картонній коробці

КРКА, д.д., Ново
место

Словенія виробництво "in
bulk", первинне

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

Ново место,
Словенія;

виробництво "in
bulk", первинне

та вторинне
пакування,
контроль та
випуск серії:

КРКА Польща
Сп.з о.о.,
Польща;

контроль серії:
КРКА, д.д.,

Ново место,
Словенія;

контроль серії:
Кемілаб д.о.о.,

Словенія

Словенія/
Польща

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/13210/01/03

553. ТЕМОМЕДАК капсули по 5 мг, по 5 або
20 капсул у флаконі, по 1
флакону в пачці

Медак Гезельшафт
фюр клініше

Шпеціальпрепарате
мбХ

Німеччина виробник, що
відповідає за

вторинну
упаковку,

контроль/випро
бування серії,

дозвіл на
випуск серії:

Медак
Гезельшафт
фюр клініше

Шпеціальпрепа
рате мбХ,

Німеччина;
відповідають за

виробництво
нерозфасовано

ї продукції,
первинну
упаковку,

Німеччина/
Італiя

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/13562/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
контроль/випро
бування серії:
Хаупт Фарма
Амарег ГмбХ,

Німеччина;
Нерфарма

С.р.Л., Італiя
554. ТЕМОМЕДАК капсули по 20 мг, по 5 

або 20 капсул у флаконі, 
по 1 флакону в пачці

Медак Гезельшафт
фюр клініше

Шпеціальпрепарате
мбХ

Німеччина виробник, що
відповідає за

вторинну
упаковку,

контроль/випро
бування серії,

дозвіл на
випуск серії:

Медак
Гезельшафт
фюр клініше

Шпеціальпрепа
рате мбХ,

Німеччина;
відповідають за

виробництво
нерозфасовано

ї продукції,
первинну
упаковку,

контроль/випро
бування серії:
Хаупт Фарма
Амарег ГмбХ,

Німеччина;
Нерфарма

С.р.Л., Італiя

Німеччина/
Італiя

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/13562/01/02

555. ТЕМОМЕДАК капсули по 100 мг, по 5 
або 20 капсул у флаконі, 
по 1 флакону в пачці

Медак Гезельшафт
фюр клініше

Шпеціальпрепарате
мбХ

Німеччина виробник, що
відповідає за

вторинну
упаковку,

контроль/випро
бування серії,

дозвіл на
випуск серії:

Медак
Гезельшафт
фюр клініше

Шпеціальпрепа
рате мбХ,

Німеччина;
відповідають за

Німеччина/
Італiя

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/13562/01/03
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
виробництво

нерозфасовано
ї продукції,
первинну
упаковку,

контроль/випро
бування серії:
Хаупт Фарма
Амарег ГмбХ,

Німеччина;
Нерфарма

С.р.Л., Італiя
556. ТЕМОМЕДАК капсули по 140 мг, по 5 

капсул у флаконі, по 1 
флакону в пачці

Медак Гезельшафт
фюр клініше

Шпеціальпрепарате
мбХ

Німеччина виробник, що
відповідає за

вторинну
упаковку,

контроль/випро
бування серії,

дозвіл на
випуск серії:

Медак
Гезельшафт
фюр клініше

Шпеціальпрепа
рате мбХ,

Німеччина;
відповідають за

виробництво
нерозфасовано

ї продукції,
первинну
упаковку,

контроль/випро
бування серії:
Хаупт Фарма
Амарег ГмбХ,

Німеччина;
Нерфарма

С.р.Л., Італiя

Німеччина/
Італiя

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/13562/01/04

557. ТЕМОМЕДАК капсули по 180 мг, по 5 
капсул у флаконі, по 1 
флакону в пачці

Медак Гезельшафт
фюр клініше

Шпеціальпрепарате
мбХ

Німеччина виробник, що
відповідає за

вторинну
упаковку,

контроль/випро
бування серії,

дозвіл на
випуск серії:

Медак
Гезельшафт

Німеччина/
Італiя

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/13562/01/05
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
фюр клініше

Шпеціальпрепа
рате мбХ,

Німеччина;
відповідають за

виробництво
нерозфасовано

ї продукції,
первинну
упаковку,

контроль/випро
бування серії:
Хаупт Фарма
Амарег ГмбХ,

Німеччина;
Нерфарма

С.р.Л., Італiя
558. ТЕМОМЕДАК капсули по 250 мг, по 5 

капсул у флаконі, по 1 
флакону в пачці

Медак Гезельшафт
фюр клініше

Шпеціальпрепарате
мбХ

Німеччина виробник, що
відповідає за

вторинну
упаковку,

контроль/випро
бування серії,

дозвіл на
випуск серії:

Медак
Гезельшафт
фюр клініше

Шпеціальпрепа
рате мбХ,

Німеччина;
відповідають за

виробництво
нерозфасовано

ї продукції,
первинну
упаковку,

контроль/випро
бування серії:
Хаупт Фарма
Амарег ГмбХ,

Німеччина;
Нерфарма

С.р.Л., Італiя

Німеччина/
Італiя

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/13562/01/06

559. ТЕНОТЕН таблетки, по 20 таблеток
у блістері; по 1 або 2 
блістери у картонній 
коробці

ТОВ "Матеріа
Медика-Україна"

Україна ЗАТ Сантоніка Литва внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/4206/01/01

560. ТЕТРАКСИМ®/ суспензія для ін’єкцій; по Санофі Пастер Францiя виробництво Франція внесення змін до за Не підлягає UA/13069/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
TETRAXIM 
ВАКЦИНА ДЛЯ
ПРОФІЛАКТИК
И ДИФТЕРІЇ, 
ПРАВЦЯ, 
КАШЛЮКУ 
(АЦЕЛЮЛЯРН
ИЙ 
КОМПОНЕНТ) 
ТА 
ПОЛІОМІЄЛІТУ
АДСОРБОВАН
А, 
ІНАКТИВОВАН
А, РІДКА

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

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

реєстраційних
матеріалів: Зміни І типу

рецептом

561. ТИМОГЛОБУЛІ
Н®

ліофілізований порошок 
для приготування 
концентрату для розчину
для інфузій по 25 мг; № 
1: по 1 флакону в 
картонній коробці

Санофі Б.В. Нідерланди виробництво
нерозфасовано

го продукту,
дозвіл на

випуск серії:
Санофі Вінтроп

Індастріа,
Франція;

первинна та
вторинна
упаковка,
дозвіл на

випуск серії:
Джензайм

Ірланд Лімітед,
Ірландія

Франція/
Ірландія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/15575/01/01

562. ТИМОЛОЛ-
ДАРНИЦЯ

краплі очні, розчин, 2,5 
мг/мл; по 5 мл або по 10 
мл; по 1 флакону в пачці

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтичн

а фірма
"Дарниця"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/1226/01/01

563. ТИМОЛОЛ- краплі очні, розчин, 5 ПрАТ Україна ПрАТ Україна внесення змін до За UA/1226/01/02
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
ДАРНИЦЯ мг/мл по 5 мл або по 10 

мл у флаконі, по 1 
флакону у пачці

"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

"Фармацевтичн
а фірма

"Дарниця"

реєстраційних
матеріалів: Зміни І типу

рецептом

564. ТІАМІНУ 
ГІДРОХЛОРИД

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

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна Джіангксі
Тіанксін

Фармасьютікал
Ко., Лтд.

Китай внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

- UA/14650/01/01

565. 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

Не підлягає UA/18327/01/01

566. 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

Не підлягає UA/18327/01/02

567. ТІВОРТІН® розчин для інфузій, 42 
мг/мл по 100 мл або по 
200 мл у пляшках 
скляних; по 100 мл або 
по 200 мл у пляшках 
полімерних; 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/8954/01/01

568. ТІКОВАК 
ВАКЦИНА ДЛЯ
ПРОФІЛАКТИК
И КЛІЩОВОГО 
ЕНЦЕФАЛІТУ 
КУЛЬТУРАЛЬН
А 
ІНАКТИВОВАН
А ОЧИЩЕНА 
СОРБОВАНА

суспензія для ін'єкцій по 
2,4 мкг/0,5 мл, по 0,5 мл 
суспензії у попередньо 
наповненому шприці; по 
1 шприцу вкладеному у 
блістер; по 1 блістеру та 
окремою голкою у 
картонній коробці

Пфайзер Ейч.Сі.Пі.
Корпорейшн

США контроль якості:
ЄУРОФІНС
БІОФАРМА
ПРОДАКТ
ТЕСТІНГ

СПЕЙН, С.Л.У,
Іспанія;

контроль якості:
Пфайзер

Менюфекчурин
г Австрія ГмбХ,

Австрія;
виробництво
продукту у

формі in bulk;
наповнення

шприців,
пакування,

маркування,

Іспанія
/Австрія/
Бельгія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/16695/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
контроль якості,

випуск серії:
Пфайзер

Менюфекчурин
г Бельгія НВ,

Бельгiя;
контроль якості:
СГС Лаб Сімон

СА , Бельгія
569. ТІКОВАК 

ДЖУНІОР 
ВАКЦИНА ДЛЯ
ПРОФІЛАКТИК
И КЛІЩОВОГО 
ЕНЦЕФАЛІТУ 
КУЛЬТУРАЛЬН
А 
ІНАКТИВОВАН
А ОЧИЩЕНА 
СОРБОВАНА

суспензія для ін'єкцій по 
1,2 мкг/0,25 мл, по 0,25 
мл суспензії у 
попередньо 
наповненому шприці; по 
1 шприцу вкладеному у 
блістер; по 1 блістеру та 
окремою голкою у 
картонній коробці

Пфайзер Ейч.Сі.Пі.
Корпорейшн

США контроль якості:
ЄУРОФІНС
БІОФАРМА
ПРОДАКТ
ТЕСТІНГ

СПЕЙН, С.Л.У,
Іспанія;

контроль якості:
Пфайзер

Менюфекчурин
г Австрія ГмбХ,

Австрія;
виробництво
продукту у

формі in bulk;
наповнення

шприців,
пакування,

маркування,
контроль якості,

випуск серії:
Пфайзер

Менюфекчурин
г Бельгія НВ,

Бельгiя;
контроль якості:
СГС Лаб Сімон

СА , Бельгія

Іспанія
/Австрія/
Бельгія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/16694/01/01

570. ТІОВІСТА розчин для ін'єкцій, по 4 
мг/2 мл, по 2 мл в 
ампулі; по 6 ампул в 
картонній пачці

Містрал Кепітал
Менеджмент Лімітед

Англія ВЕМ Ілач Сан.
ве Тік. А.С.

Туреччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

Не підлягає UA/20123/01/01

571. ТОЖЕО 
СОЛОСТАР

розчин для ін'єкцій, 300 
Од./мл; № 1, № 3, № 5: 
по 1,5 мл у картриджі, 
вмонтованому в 
одноразову шприц-ручку;
по 1, 3 або 5 шприц-
ручок в картонній коробці

Санофі-Авентіс
Дойчланд ГмбХ

Німеччина Санофі-Авентіс
Дойчланд ГмбХ

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/14720/01/01

572. ТОМОГЕКСОЛ розчин для ін’єкцій, 300 АТ "Фармак" Україна АТ "Фармак" Україна внесення змін до за UA/7853/01/02
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
® мг йоду/мл, по 20 мл в 

ампулі, по 5 ампул у 
пачці з картону, по 20 мл 
або 50 мл, або 100 мл, 
або 200 мл, або 500 мл у
флаконі, по 1 флакону у 
пачці з картону

реєстраційних
матеріалів: Зміни І типу

рецептом

573. ТОМОГЕКСОЛ
®

розчин для ін’єкцій, 350 
мг йоду/мл по 20 мл в 
ампулі; по 5 ампул у 
пачці з картону; по 20 мл 
або 50 мл, або 100 мл, 
або 200 мл, або 500 мл у
флаконі; по 1 флакону у 
пачці з картону

АТ "Фармак" Україна повний цикл
виробництва:
АТ "Фармак",

Україна
візуальна
інспекція
флаконів,

маркування
флаконів та

вторинне
пакування:

ПрАТ "Інфузія",
Україна

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/7853/01/03

574. ТОМОГЕКСОЛ
®

розчин для ін'єкцій, 240 
мг йоду/мл, по 20 мл в 
ампулі; по 5 ампул у 
пачці з картону; по 20 мл 
або 50 мл, або 100 мл у 
флаконі; по 1 флакону у 
пачці з картону

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

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/7853/01/01

575. ТОРАСЕМІД-
ФАРМЕКС

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

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна повний цикл
виробництва та

випуск серії:
ТОВ

"ФАРМЕКС
ГРУП",
Україна

всі стадії циклу
виробництва,
випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю

"Фармацевтичн
а компанія
"Здоров'я", 

Україна

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/17884/01/01

576. ТРАХІСАН таблетки для смоктання 
по 10 таблеток у 
блістері; по 2 блістери в 

Альпен Фарма АГ Швейцарія Енгельгард
Арцнайміттель
ГмбХ & Ко.КГ,

Нiмеччина/
Україна

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/6121/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
картонній коробці Нiмеччина;

виробник, що
відповідає за

ввезення,
контроль та
випуск серії:

ТОВ "ПІК-
ФАРМ", Україна

577. ТРИПЛІКСАМ®
10 МГ/2,5 
МГ/10 МГ

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
10 мг/2,5 мг/10 мг; по 30 
таблеток у контейнері 
для таблеток; по 1 або 
по 3 контейнери для 
таблеток у коробці з 
картону

ЛЄ ЛАБОРАТУАР
СЕРВ'Є

Францiя відповідальний
за

виробництво,
аналіз,

пакування та
випуск серії:
Лабораторії

Серв'є Індастрі,
Франція

відповідальний
за

виробництво,
аналіз,

пакування та
випуск серії:

Серв’є
(Ірландія)

Індастріс Лтд,
Ірландія

Франція/
Ірландія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/13929/01/01

578. ТРИПЛІКСАМ®
10 МГ/2,5 МГ/5 
МГ

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
10 мг/2,5 мг/5 мг; по 30 
таблеток у контейнері 
для таблеток з 
маркуванням 
українською мовою; по 1 
або по 3 контейнери для 
таблеток у коробці з 
картону

ЛЄ ЛАБОРАТУАР
СЕРВ'Є

Францiя відповідальний
за

виробництво,
аналіз,

пакування та
випуск серії:
Лабораторії

Серв'є Індастрі,
Франція;

відповідальний
за

виробництво,
аналіз,

пакування та
випуск серії:

Серв'є
(Ірландія)

Індастріс Лтд,
Ірландія,

Франція/
Ірландія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/13930/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
Ірландія

579. ТРИПЛІКСАМ®
5 МГ/1,25 
МГ/10 МГ

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
5 мг/1,25 мг/10 мг; по 30 
таблеток у контейнері 
для таблеток; по 1 або 
по 3 контейнери для 
таблеток у коробці з 
картону

ЛЄ ЛАБОРАТУАР
СЕРВ'Є

Францiя відповідальний
за

виробництво,
аналіз,

пакування та
випуск серії:
Лабораторії

Серв'є Індастрі,
Франція;

відповідальний
за

виробництво,
аналіз,

пакування та
випуск серії:

Серв’є
(Ірландія)

Індастріс Лтд,
Ірландія

Франція/
Ірландія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/13931/01/02

580. ТРИПЛІКСАМ®
5 МГ/1,25 МГ/5 
МГ

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
5 мг/1,25 мг/5 мг; по 30 
таблеток у контейнері 
для таблеток; по 1 або 
по 3 контейнери для 
таблеток у коробці з 
картону

ЛЄ ЛАБОРАТУАР
СЕРВ'Є

Францiя відповідальний
за

виробництво,
аналіз,

пакування та
випуск серії:
Лабораторії

Серв'є Індастрі,
Франція

відповідальний
за

виробництво,
аналіз,

пакування та
випуск серії:

Серв’є
(Ірландія)

Індастріс Лтд,
Ірландія

Франція/
Ірландія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/13929/01/02

581. ТРІОФОРТЕ® капсули; по 6 капсул у 
блістері; по 1 або 2 
блістери в пачці з 
картону

ПРАТ "ФІТОФАРМ" Україна відповідальний
за

виробництво,
первинне,
вторинне

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

Без
рецепта

підлягає UA/2317/02/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
пакування,

контроль якості
та випуск серії: 

ПРАТ
"ФІТОФАРМ",

Україна;
відповідальний
за випуск серії,
не включаючи

контроль/випро
бування серії:

ПРАТ
"ФІТОФАРМ",

Україна
582. Т-СЕПТ® таблетки для 

розсмоктування по 3 мг
по 10 таблеток у 
блістері, по 1 або 2 
блістери у картонній 
коробці

Амакса ЛТД Велика
Британiя

АйСіЕн Польфа
Жешув Ес.Ей.

Польща внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

Без
рецепта

UA/13494/01/01

583. УНІЛАТ краплі очні, розчин 50 
мкг/мл; по 2,5 мл у 
флаконі-крапельниці; по 
1 флакону-крапельниці в 
картонній коробці

ТОВ "Унімед Фарма" Словацька
Республіка

ТОВ "Унімед
Фарма"

Словацька
Республіка

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/14038/01/01

584. 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

585. УРО-ГРАН гранули по 10 г гранул у 
пеналі полімерному, по 1
пеналу в пачці з картону;
або по 10 г гранул у 
флаконі з кришкою, по 1 
флакону в пачці з 
картону; або по 5 г 
гранул у контейнері з 
дозуванням, по 2 
контейнери в пачці з 
картону

ПрАТ "Національна
Гомеопатична

Спілка"

Україна ПрАТ
"Національна
Гомеопатична

Спілка"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

підлягає UA/8455/01/01

586. УРОЛЕСАН® сироп; по 90 мл у банці; 
по 1 банці у пачці; по 90 
мл або по 180 мл у 
флаконі; по 1 флакону в 
пачці; по 5 мл в саше, по 
15 або 16 саше в пачці

ПАТ "Галичфарм" Україна усі стадії
виробництва,
за винятком
первинного
пакування в
саше: ПАТ

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/2727/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
"Галичфарм",

Україна;
первинне

пакування в
саше: ТОВ

"Фармацевтичн
а компанія
"Здоров'я",

Україна
587. УРОЛЕСАН® сироп in bulk: по 90 мл у 

банці; по 48 банок у 
коробах картонних; in 
bulk: по 180 мл у 
флаконі; по 30 флаконів 
у коробах картонних

ПАТ "Галичфарм" Україна ПАТ
"Галичфарм"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

- UA/9518/01/01

588. УРОЛЕСАН® краплі оральні по 25 мл у
флаконі-крапельниці, по 
1 флакону-крапельниці в 
пачці; по 25 мл у 
флаконі-крапельниці, 
закритому кришкою з 
контролем першого 
розкриття, по 1 флакону-
крапельниці в пачці

ПАТ "Галичфарм" Україна ПАТ
"Галичфарм"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/2727/02/01

589. УРОЛЕСАН® краплі оральні in bulk: по 
25 мл у флаконі-
крапельниці або по 25 
мл у флаконі-
крапельниці, закритому 
кришкою з контролем 
першого розкриття, по 88
флаконів-крапельниць у 
коробі

ПАТ "Галичфарм" Україна ПАТ
"Галичфарм"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

- UA/9517/01/01

590. УРОНЕФРОН® гель; по 100 г у тубі; по 1 
тубі у пачці

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

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/11226/01/01

591. УРОНЕФРОН® сироп по 100 мл у 
флаконі; по 1 флакону 
разом з дозуючою 
ложкою у пачці

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

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/11100/01/01

592. УСПОКОЙ таблетки; 
по 20 таблеток у 
блістері; по 1 блістеру у 
картонній коробці

 ТОВ "Матеріа
Медика-Україна"

Україна ЗАТ Сантоніка Литва внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/7857/01/01

593. УФАЛАЗА таблетки; по 20 таблеток
у блістері; по 1 або 2 
блістери у картонній 
коробці

ТОВ "Матеріа
Медика-Україна"

Україна ЗАТ Сантоніка Литва внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/18563/01/01

594. ФАРІ ВЕРДЕ спрей для ротової Спільне українсько- Україна Спільне Україна внесення змін до без підлягає UA/16539/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
порожнини 1,5 мг/мл; по 
30 мл у поліетиленовому
контейнері з 
поліетиленовою 
кришкою в комплекті з 
пристроєм для 
розпилювання у пачці 
або по 30 мл у 
поліетиленовому 
контейнері з кришкою та 
ковпачком в комплекті з 
пристроєм для 
розпилювання у пачці

іспанське
підприємство

"СПЕРКО УКРАЇНА"

українсько-
іспанське

підприємство
"Сперко
Україна",

Україна (повний
цикл

виробництва,
випуск серії;

контроль
якості)

реєстраційних
матеріалів: Зміни І типу

рецепта

595. ФАРМАЗОЛІН
®

краплі назальні 0,05 % 
по 10 мл у флаконі або у 
флаконі з дозатором; по 
1 флакону в пачці з 
картону; по 10 мл у 
флаконі закупореному 
пробкою-крапельницею; 
по 1 флакону в пачці з 
картону

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

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/1880/01/01

596. ФАРМАЗОЛІН
®

краплі назальні 0,1 % по 
10 мл у флаконі або у 
флаконі з дозатором; по 
1 флакону в пачці з 
картону; по 10 мл у 
флаконі закупореному 
пробкою-крапельницею; 
по 1 флакону в пачці з 
картону.

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

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/1880/01/02

597. ФАРМАЦИТРО
Н

Порошок для орального 
розчину по 23 г порошку 
у пакетах; по 23 г 
порошку у пакеті; по 10 
пакетів у картонній 
коробці

Фармасайнс Інк. Канада виробництво
нерозфасовано

го продукту,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості,
випуск серії: 
Фармасайнс
Інк., Канада

виробництво
нерозфасовано

го продукту,
первинне та

вторинне
пакування:

Конфаб

Канада/
Франція

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

підлягає UA/6249/01/02
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
Лабораторіс
Інк., Канада

виробництво
нерозфасовано

го продукту;
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості,
випуск серії:
Дельфарм
Орлеан,
Франція

598. ФАРМАЦИТРО
Н

порошок для орального 
розчину, по 23 г порошку 
у пакетах; по 23 г 
порошку у пакеті; по 10 
пакетів у картонній 
коробці

Фармасайнс Інк. Канада виробництво
нерозфасовано

го продукту,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості,
випуск серії: 
Фармасайнс
Інк., Канада

виробництво
нерозфасовано

го продукту,
первинне та

вторинне
пакування:

Конфаб
Лабораторіс
Інк., Канада

виробництво
нерозфасовано

го продукту;
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості,
випуск серії:
Дельфарм
Орлеан,
Франція

Канада/
Франція

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

підлягає UA/6249/01/02

599. ФАРМАЦИТРО порошок для орального Фармасайнс Інк. Канада Фармасайнс Канада внесення змін до без підлягає UA/6249/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
Н ФОРТЕ розчину, по 23 г порошку 

у пакетах; по 23 г 
порошку у пакеті; по 10 
пакетів у картонній 
коробці

Інк. реєстраційних
матеріалів: Зміни І типу

рецепта

600. ФАСПІК таблетки, вкриті 
оболонкою, по 400 мг; по
6 таблеток у блістерi; по 
1 блістеру у картоннiй 
пачцi

Замбон С.П.А. Італiя Замбон С.П.А. Італія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

підлягає UA/5137/02/01

601. ФЕНІЛІН-
ЗДОРОВ'Я

таблетки по 30 мг; по 20 
таблеток у блістері; по 1 
блістеру в картонній 
коробці

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/7886/01/01

602. ФЕНІСТИЛ 
ГЕЛЬ

гель 0,1 % по 30 г у тубі; 
по 1 тубі у картонній 
коробці

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

Швейцарія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/0894/01/01

603. ФЕРВЕКС ДЛЯ
ДІТЕЙ

порошок для орального 
розчину, 8 саше у 
картонній коробці

УПСА САС Францiя УПСА САС Францiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/7600/01/01

604. ФЕРВЕКС ДЛЯ
ДОРОСЛИХ 
БЕЗ ЦУКРУ

порошок для орального 
розчину, по 8 саше з 
порошком у картонній 
коробці

УПСА САС Францiя УПСА САС Франція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/5441/01/01

605. ФІРМАГОН порошок для розчину 
для ін'єкцій по 120 мг: 2 
флакони з порошком у 
комплекті з 2 попередньо
наповненими шприцами 
з розчинником (вода для 
ін'єкцій) по 5 мл (з 
маркуванням 3,0 мл та 
об`ємом наповнення 3,0 
мл), 2 адаптерами для 
флаконів, 2 голками для 
введення та 2 стержнями
поршня в картонній 
упаковці з маркуванням 
українською мовою; 2 
флакони з порошком у 
комплекті з 2 попередньо
наповненими шприцами 
з розчинником (вода для 
ін'єкцій) по 5 мл (з 
маркуванням 3,0 мл та 
об`ємом наповнення 3,0 

Феррінг Інтернешнл
Сентер СА

Швейцарія виробник
готового
продукту,

відповідальний
за первинне
пакування,

контроль якості
та випуск серії:
Феррінг ГмбХ,

Німеччина
відповідальний

за вторинне
пакування:

Феррінг-
Лечива, а.с.,

Чеська
Республіка

Німеччина/
Чеська

Республіка

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/10182/01/02
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
мл), 2 адаптерами для 
флаконів, 2 голками для 
введення та 2 стержнями
поршня (з маркуванням 
англійською мовою) в 
картонній упаковці з 
маркуванням 
англійською мовою зі 
стикером українською 
мовою

606. ФІРМАГОН порошок для розчину 
для ін'єкцій по 80 мг: 1 
флакон з порошком у 
комплекті з 1 попередньо
наповненим шприцом з 
розчинником (вода для 
ін'єкцій) по 5 мл (з 
маркуванням 4,0 мл та 
об`ємом наповнення 4,2 
мл), 1 адаптером для 
флакона, 1 голкою для 
введення та 1 стержнем 
поршня в картонній 
упаковці з маркуванням 
українською мовою; 1 
флакон з порошком у 
комплекті з 1 попередньо
наповненим шприцом з 
розчинником (вода для 
ін'єкцій) по 5 мл (з 
маркуванням 4,0 мл та 
об`ємом наповнення 4,2 
мл), 1 адаптером для 
флакона, 1 голкою для 
введення та 1 стержнем 
поршня (з маркуванням 
англійською мовою) в 
картонній упаковці з 
маркуванням 
англійською мовою зі 
стикером українською 
мовою

Феррінг Інтернешнл
Сентер СА

Швейцарія виробник
готового
продукту,

відповідальний
за первинне
пакування,

контроль якості
та випуск серії:
Феррінг ГмбХ,

Німеччина
відповідальний

за вторинне
пакування:

Феррінг-
Лечива, а.с.,

Чеська
Республіка

Німеччина/
Чеська

Республіка

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/10182/01/01

607. ФІТОДЕНТ® маса подрібнена 
(субстанція) з суміші 
лікарської рослинної 
сировини;
у мішках паперових для 
виробництва 
нестерильних лікарських 

ПРАТ
"ХІМФАРМЗАВОД
"ЧЕРВОНА ЗІРКА"

Україна ПРАТ
"ХІМФАРМЗАВ
ОД "ЧЕРВОНА

ЗІРКА" 

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

- UA/14187/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
форм

608. ФІТОСЕД® маса подрібнена 
(субстанція) з суміші 
лікарської рослинної 
сировини;
у паперових мішках для 
виробництва 
нестерильних лікарських 
форм

ПРАТ
"ХІМФАРМЗАВОД
"ЧЕРВОНА ЗІРКА"

Україна ПРАТ
"ХІМФАРМЗАВ
ОД "ЧЕРВОНА

ЗІРКА" 

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

- UA/13563/01/01

609. ФІТОСЕД® порошок (субстанція) з 
суміші лікарської 
рослинної сировини;
у паперових мішках для 
виробництва 
нестерильних лікарських 
форм

ПРАТ
"ХІМФАРМЗАВОД
"ЧЕРВОНА ЗІРКА"

Україна ПРАТ
"ХІМФАРМЗАВ
ОД "ЧЕРВОНА

ЗІРКА" 

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

- UA/13151/01/01

610. ФЛЕНОКС® розчин для ін’єкцій, 
10000 анти-Ха МО/мл 
по 0,2 мл (2000 анти-Ха 
МО) або 0,4 мл (4000 
анти-Ха МО), або 0,6 мл 
(6000 анти-Ха МО) у 
шприці; по 1 шприцу в 
блістері; по 1, 2 або 10 
блістерів у пачці з 
картону; 
по 0,8 мл (8000 анти-Ха 
МО) у шприці; по 1 
шприцу в блістері; по 1 
або 2 блістери у пачці з 
картону;
по 0,2 мл (2000 анти-Ха 
МО) або 0,4 мл (4000 
анти-Ха МО), або 0,6 мл 
(6000 анти-Ха МО) у 
шприці; по 2 шприци в 
блістері; по 1 або 5 
блістерів у пачці з 
картону або по 25 
блістерів у коробці з 
картону; 
по 0,8 мл (8000 анти-Ха 
МО) у шприці; по 2 
шприци у блістері; по 1 
блістеру у пачці з 
картону або по 25 
блістерів у коробці з 
картону

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

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/13119/01/01

611. ФЛОТТО краплі вушні, по 15 мл Дельта Медікел Швейцарія Ромфарм Румунiя внесення змін до без UA/15844/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
розчину у флаконі-
крапельниці; по 1 
флакону-крапельниці у 
картонній коробці

Промоушнз АГ Компані СРЛ реєстраційних
матеріалів: Зміни І типу

рецепта

612. ФЛУКОНАЗОЛ-
ДАРНИЦЯ

капсули по 50 мг; по 10 
капсул у контурній 
чарунковій упаковці; по 1
контурній чарунковій 
упаковці у пачці

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтичн

а фірма
"Дарниця"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/1153/01/01

613. ФЛУКОНАЗОЛ-
ДАРНИЦЯ

капсули по 100 мг; по 10 
капсул у контурній 
чарунковій упаковці; по 1
контурній чарунковій 
упаковці у пачці

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтичн

а фірма
"Дарниця"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/1153/01/02

614. ФЛУКОНАЗОЛ-
ДАРНИЦЯ

капсули по 150 мг по 1 
капсулі у контурній 
чарунковій упаковці, по 1
контурній чарунковій 
упаковці у пачці; по 1 
капсулі у контурній 
чарунковій упаковці, по 2
або 3 контурні чарункові 
упаковки у пачці

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтичн

а фірма
"Дарниця"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

№2, №3 -
за

рецептом;
№ 1 - без
рецепта

Не підлягає UA/1153/01/03

615. ФЛУКОНАЗОЛ-
ДАРНИЦЯ

капсули по 150 мг; по 1 
капсулі у контурній 
чарунковій упаковці; по 1
контурній чарунковій 
упаковці у пачці; по 1 
капсулі у контурній 
чарунковій упаковці; по 2
або 3 контурні чарункові 
упаковки у пачці

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтичн

а фірма
"Дарниця"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

№2, №3 -
за

рецептом;
№ 1 - без
рецепта

Не підлягає UA/1153/01/03

616. ФЛУКОНАЗОЛ-
ДАРНИЦЯ

розчин для інфузій, 2 
мг/мл; по 100 мл у 
флаконах; по 100 мл у 
флаконі; по 1 флакону в 
пачці

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтичн

а фірма
"Дарниця"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/14391/01/01

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

ТОВ «БАУШ ХЕЛС» Україна Фармзавод
Єльфа A.Т.

Польща внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни ІІ
типу

за
рецептом

Не підлягає UA/1720/01/01

618. ФЛУЦИНАР® N мазь; 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: Зміна
заявника ЛЗ (МІБП)

за
рецептом

UA/2879/01/01

619. ФЛЮКОЛД® таблетки; по 4 таблетки у
стрипі; по 1 стрипу в 
паперовому конверті; по 
4 таблетки у стрипі, по 3 

Наброс Фарма Пвт.
Лтд.

Індія Наброс Фарма
Пвт. Лтд.

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: уточнення
умов відпуску в

за
рецептом

UA/7204/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
стрипи у картонній 
коробці; по 4 таблетки у 
стрипі; по 1 стрипу в 
паперовому конверті; по 
50 конвертів у картонній 
коробці

наказі МОЗ України №
843 від 19.05.2025 в
процесі внесення

змін

620. ФЛЮКОРИК капсули по 150 мг, по 1 
капсулі у блістері; по 1 
блістеру у картонній 
коробці

Сан Фармасьютикал
Індастріз Лімітед

Індія Сан
Фармасьютикал

Індастріз
Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

підлягає UA/6786/01/03

621. ФЛЮОРОУРА
ЦИЛ МЕДАК

розчин для ін`єкцій, 50 
мг/мл по 5 мл, або по 10 
мл, або по 20 мл, або по 
100 мл розчину у 
флаконі; по 1 флакону в 
картонній коробці

Медак Гезельшафт
фюр клініше

Шпеціальпрепарате
мбХ

Німеччина виробник, що
відповідає за

вторинне
пакування,

маркування,
контроль/випро
бування серії та
за випуск серії:

Медак
Гезельшафт
фюр клініше

Шпеціальпрепа
рате мбХ,

Німеччина;
виробник, що
відповідає за
випуск форми

in bulk,
маркування,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль/випро
бування серії:

Онкомед
меньюфекчерін
г, а.с., Чеська

Республіка

Німеччина/
Чеська

Республіка

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

Не підлягає UA/8091/01/01

622. ФРЕЛСІ® розчин для ін`єкцій 2,5 
мг/0,5 мл, по 0,5 мл у 
шприці; по 2 шприци в 
блістері; по 1 або 5 
блістерів у пачці

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

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/17369/01/01

623. ФРІВЕЙ® 
КОМБІ

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

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

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/16525/01/01

624. ФРІВЕЙ® 
КОМБІ 

розчин для інгаляцій; по 
4 мл в небулі; по 10 або 

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

За
рецептом

UA/18875/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
НЕБУЛА 20 небул у пачці матеріалів: Зміни І типу

625. ФУЗІКУТАН® крем 2 %; по 5 г, 10 г, 15 
г або 30 г у тубі; по 1 тубі
в картонній пачці

ТОВ "МІБЕ УКРАЇНА" Україна мібе ГмбХ
Арцнайміттель

Нiмеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Технічна
помилка (згідно наказу
МОЗ від 23.07.2015 №

460)

За
рецептом

UA/10307/01/01

626. ФУКОРЦИН розчин нашкірний по 25 
мл у флаконах

ПРАТ "ФІТОФАРМ" Україна відповідальний
за

виробництво,
первинне

пакування,
контроль якості
та випуск серії: 

ПРАТ
"ФІТОФАРМ",

Україна;
відповідальний

за
виробництво,

первинне
пакування та

контроль якості:

ПП "КІЛАФФ",
Україна;

відповідальний
за випуск серії,
не включаючи

контроль/випро
бування серії: 

ПРАТ
"ФІТОФАРМ",

Україна

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

Не підлягає UA/0182/01/01

627. ФУРАЦИЛІН® порошок для розчину 
для зовнішнього 
застосування по 40 мг, 
по 2 г порошку у саше; 
по 10 або 20 саше у 
картонній коробці

ТОВ "Исток-Плюс" Україна повний цикл
виробництва:
ТОВ "Исток-

Плюс",
Україна; 

контроль якості
лікарського

засобу, випуск
серії:
ПАТ

"Київмедпрепар
ат", Україна

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

підлягає UA/17334/01/01

628. ХАРТИЛ®-Н таблетки, 5 мг/25 мг; по 
14 таблеток у блістері; 
по 2 блістери у картонній

ЗАТ Фармацевтичний
завод ЕГІС

Угорщина Відповідальні
за повний цикл
виробництва:

Угорщина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/6486/01/02
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
упаковці ЗАТ

Фармацевтични
й завод ЕГІС

629. 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

підлягає UA/9824/01/01

630. ХЕЛПЕКС® 
АНТИКОЛД 
НЕО

порошок для орального 
розчину з лимонним 
смаком; по 4 г порошку в 
саше; по 10 саше в 
картонній коробці

ТОВ "Мові Хелс" Україна виробництво за
повним циклом:
Алпекс Фарма
СА, Швейцарія;

первинне та
вторинне

пакування:
Ламп Сан

Просперо СПА,
Італія

Швейцарія/
Італія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

підлягає UA/15354/01/01

631. ХЕЛПЕКС® 
АНТИКОЛД 
НЕО

порошок для орального 
розчину з малиновим 
смаком; по 4 г порошку в 
саше; по 10 саше в 
картонній коробці

ТОВ "Мові Хелс" Україна виробництво за
повним циклом:
Алпекс Фарма
СА, Швейцарія;

первинне та
вторинне

пакування:
Ламп Сан

Просперо СПА,
Італія

Швейцарія/
Італія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

підлягає UA/15355/01/01

632. ХЕЛПЕКС® 
АНТИКОЛД 
НЕО ДЛЯ 
ДІТЕЙ

порошок для орального 
розчину з малиновим 
смаком; по 2,5 г порошку 
в саше; по 6 саше у 
картонній пачці

ТОВ «Мові Хелс» Україна виробництво за
повним

циклом:Алпекс
Фарма СА,
Швейцарія;
первинне та

вторинне

Швейцарія/
Італія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

Не підлягає UA/17806/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
пакування:Ламп
Сан Просперо

СПА, Італія
633. ХЕЛПЕКС® 

АНТИКОЛД 
НЕО ІМБИР

порошок для орального 
розчину; по 4 г порошку в
саше; по 10 саше у 
картонній пачці

ТОВ «Мові Хелс» Україна виробництво за
повним циклом:
Алпекс Фарма
СА, Швейцарія;

первинне та
вторинне

пакування:
Ламп Сан

Просперо СПА,
Італія

Швейцарія/
Італія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

 підлягає UA/17630/01/01

634. ХЕЛПЕКС® 
АНТИКОЛД 
НЕО ІМБИР 
БЕЗ ЦУКРУ

порошок для орального 
розчину; по 2,5 г порошку
в саше; по 10 саше у 
картонній пачці

ТОВ «Мові Хелс» Україна Алпекс Фарма
СА

Швейцарія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

підлягає UA/17631/01/01

635. ХЕЛПЕКС® 
АНТИКОЛД 
НЕО МАКС

порошок для орального 
розчину з малиновим 
смаком; по 4 г порошку в 
саше; по 10 саше у 
картонній пачці

ТОВ «Мові Хелс» Україна повний цикл
виробнитцва:
Алпекс Фарма

СА , Швейцарія;
первинне та

вторинне
пакування:
Ламп Сан

Просперо СПА,
Італія

Швейцарія/
Італія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

підлягає UA/16015/01/01

636. ХЕЛПЕКС® 
АНТИКОЛД 
НЕО МАКС

порошок для орального 
розчину з лимонним 
смаком; по 4 г порошку в 
саше; по 10 саше у 
картонній пачці

ТОВ «Мові Хелс» Україна повний цикл
виробнитцва:
Алпекс Фарма

СА , Швейцарія;
первинне та

вторинне
пакування:
Ламп Сан

Просперо СПА,
Італія

Швейцарія/
Італія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

підлягає UA/16014/01/01

637. ХЕЛПЕКС® 
ЛАР

обполіскувач для горла, 
розчин; по 200 мл 
розчину у пляшці; по 1 
пляшці з мірним 
стаканчиком у картонній 
коробці

Мові Хелс ГмбХ Швейцарія Дева Холдинг
А.С. 

Туреччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

підлягає UA/18887/02/01

638. ХЕЛПЕКС® 
ЛАР

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

Мові Хелс ГмбХ Швейцарія Дева Холдинг
А.С.

Туреччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

Без
рецепта

UA/18887/01/01

639. ХЕЛПЕКС® спрей для ротової Мові Хелс ГмбХ Швейцарія Дева Холдинг Туреччина внесення змін до без UA/18887/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
ЛАР порожнини, розчин, по 30

мл розчину у скляному 
флаконі з розпилювачем 
у картонній коробці

А.С. реєстраційних
матеріалів: Зміни І типу

рецепта

640. ХЕПЕЛЬ Н 
ІН'ЄКЦІЇ

розчин для ін'єкцій; 
по 1,1 мл в ампулі; по 5 
ампул у контурній 
чарунковій упаковці; по 1
або по 2, або по 20 
контурних чарункових 
упаковок в коробці з 
картону

Біологіше
Хайльміттель Хеель

ГмбХ

Німеччина Біологіше
Хайльміттель
Хеель ГмбХ

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/5818/01/01

641. ХОНДРА-
СИЛА®

капсули; по 10 капсул у 
блістері; по 6 блістерів у 
пачці з картону

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

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/7515/01/01

642. ХУМУЛІН 
РЕГУЛЯР

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

Ліллі Франс Францiя Ліллі Франс Франція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/8571/01/01

643. ЦЕБОПІМ порошок для розчину 
для ін'єкцій по 500 мг, 1 
флакон з порошком; 1 
флакон з порошком у 
пачці з картону

Публічне акціонерне
товариство "Науково-

виробничий центр
"Борщагівський

хіміко-
фармацевтичний

завод"

Україна Публічне
акціонерне
товариство
"Науково-

виробничий
центр

"Борщагівський
хіміко-

фармацевтични
й завод"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/10490/01/01

644. ЦЕБОПІМ порошок для розчину 
для ін'єкцій по 1 г, 1 
флакон з порошком; 1 
флакон з порошком у 
пачці з картону; 1 
флакон з порошком у 
комплекті з розчинником 
(вода для ін'єкцій) по 5 
мл або по 10 мл в ампулі
в пачці з картонною 
перегородкою

Публічне акціонерне
товариство "Науково-

виробничий центр
"Борщагівський

хіміко-
фармацевтичний

завод"

Україна Публічне
акціонерне
товариство
"Науково-

виробничий
центр

"Борщагівський
хіміко-

фармацевтични
й завод"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/10490/01/02

645. ЦЕБОПІМ порошок для розчину 
для ін'єкцій по 2 г, 1 
флакон з порошком; 1 
флакон з порошком у 

Публічне акціонерне
товариство "Науково-

виробничий центр
"Борщагівський

Україна Публічне
акціонерне
товариство
"Науково-

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/10490/01/03
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
пачці з картону хіміко-

фармацевтичний
завод"

виробничий
центр

"Борщагівський
хіміко-

фармацевтични
й завод"

646. ЦЕДОКСИМ® порошок для оральної 
суспензії, 40 мг/5 мл
по 1 флакону 100 мл з 
порошком разом із 
градуйованою мірною 
ложкою у картонній 
упаковці

Абрил Формулейшнз
Пвт. Лтд.

Індія Ауробіндо
Фарма Лтд.

Юніт VI, Блок D

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/14455/02/01

647. ЦЕДОКСИМ® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
200 мг, по 10 таблеток у 
блістері; по 1 блістеру в 
картонній упаковці

Абрил Формулейшнз
Пвт. Лтд.

Індія Ауробіндо
Фарма Лтд.

Юніт VI, Блок D

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

Не підлягає UA/14455/01/02

648. ЦЕДОКСИМ® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
100 мг, по 10 таблеток у 
блістері; по 1 блістеру в 
картонній упаковці

Абрил Формулейшнз
Пвт. Лтд.

Індія Ауробіндо
Фарма Лтд.

Юніт VI, Блок D

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

Не підлягає UA/14455/01/01

649. ЦЕТРИН® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою по 
10 мг, по 10 таблеток у 
блістері; по 2 або 3 
блістери у картонній 
коробці

Д-р Редді'с
Лабораторіс Лтд

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

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/6789/02/01

650. ЦЕФЕПІМ 
АУРОБІНДО

порошок для розчину 
для ін`єкцій по 500 мг; 1 
флакон з порошком у 
пачці

Ауробіндо Фарма Лтд Індія Ауробіндо
Фарма Лтд.

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/11998/01/01

651. ЦЕФЕПІМ 
АУРОБІНДО

порошок для розчину 
для ін`єкцій по 1000 мг; 1
флакон з порошком у 
пачці

Ауробіндо Фарма Лтд Індія Ауробіндо
Фарма Лтд.

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/11998/01/02

652. ЦЕФЕПІМ 
АУРОБІНДО

порошок для розчину 
для ін`єкцій по 2000 мг; 1
флакон з порошком у 
пачці

Ауробіндо Фарма Лтд Індія Ауробіндо
Фарма Лтд.

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/11998/01/03

653. ЦЕФОТРИН порошок для розчину 
для ін’єкцій по 1 г, 1 
флакон з порошком в 
картонній коробці

Ананта Медікеар
Лтд.

Велика
Британiя

"Венус Ремедіс
Лімітед", Індія;

Ананта
Медікеар

Лімітед, Індія

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/12006/01/01

654. ЦЕФПОТЕК® 
200

таблетки, вкриті 
оболонкою, по 200 мг по 

НОБЕЛ ІЛАЧ САНАЇ
ВЕ ТІДЖАРЕТ А.Ш.

Туреччина НОБЕЛ ІЛАЧ
САНАЇ ВЕ

Туреччина внесення змін до
реєстраційних

За
рецептом

Не підлягає UA/10429/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
5 таблеток у блістері; по 
2 або 4 блістери у 
картонній упаковці; по 7 
таблеток у блістері; по 2 
блістери у картонній 
упаковці

ТІДЖАРЕТ
А.Ш.

матеріалів: Зміни І типу

655. ЦЕФУРОКСИМ порошок для розчину 
для ін`єкцій по 1,5 г; по 1 
або 5 або 50 флаконів у 
пачці; по 1 або 5 
флаконів у блістері у 
пачці

Приватне акціонерне
товариство “Лекхім –

Харків”

Україна Приватне
акціонерне
товариство
“Лекхім –

Харків”, Україна
(виробництво з

пакування in
bulk фірми-
виробника

Реюнг
Фармасьютикал

Ко., Лтд.,
Китайська
Народна

Республіка),
ТОВ "Лекхім-

Обухів",
Україна

(виробництво з
пакування in
bulk фірми-
виробника

Реюнг
Фармасьютикал

Ко., Лтд.,
Китайська
Народна

Республіка)

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/17287/01/02

656. ЦЕФУРОКСИМ порошок для розчину 
для ін`єкцій по 0,75 г; по 
1 або 5 або 50 флаконів 
у пачці; по 1 або 5 
флаконів у блістері у 
пачці

Приватне акціонерне
товариство “Лекхім –

Харків”

Україна Приватне
акціонерне
товариство
“Лекхім –

Харків”, Україна
(виробництво з

пакування in
bulk фірми-
виробника

Реюнг
Фармасьютикал

Ко., Лтд.,
Китайська
Народна

Республіка),

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/17287/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
ТОВ "Лекхім-

Обухів",
Україна

(виробництво з
пакування in
bulk фірми-
виробника

Реюнг
Фармасьютикал

Ко., Лтд.,
Китайська
Народна

Республіка)
657. ЦИНАРІКС таблетки, вкриті 

оболонкою, по 55 мг; по 
12 таблеток у блістері; 
по 2 або 5 блістерів в 
картонній коробці

Фармацеутіше
фабрік Монтавіт

ГмбХ

Австрія Фармацеутіше
фабрік

Монтавіт ГмбХ

Австрія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/4186/01/01

658. ЦИНАРІКС 
ФОРТЕ

таблетки, вкриті 
оболонкою, по 600 мг по 
15 таблеток в блістері; 
по 2 або 6 блістерів у 
картонній упаковці

Фармацеутіше
фабрік Монтавіт

ГмбХ

Австрія Фармацеутіше
фабрік

Монтавіт ГмбХ

Австрія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

Без
рецепта

UA/14913/01/01

659. ЦИНКУ МАЗЬ мазь 10%, по 25 г або по 
40 г у банках зі скла; по 
25 г або по 40 г у банці зі 
скла; по 1 банці в пачці з 
картону; по 25 г у тубах; 
по 25 г у тубі; по 1 тубі в 
пачці з картону

АТ "Лубнифарм" Україна АТ
"Лубнифарм"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/5724/01/01

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

Лундбек Експорт А/С Данiя виробництво
нерозфасовано

го продукту,
первинне та

вторинне
пакування,

випуск серій: Х.
Лундбек А/С,

Данія;
Випробування
за показником

«Мікробіологічн
а чистота»:
Еурофінс
Біофарма

Продакт Тестінг
Денмарк А/С,

Данія

Данiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/8760/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
661. ЦИПРИНОЛ® таблетки, вкриті 

плівковою оболонкою, по
750 мг по 10 таблеток у 
блістері; по 1 або 2 
блістери в картонній 
коробці

КРКА, д.д., Ново
место

Словенія виробництво "in
bulk", первинне

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

Ново место,
Словенія;

контроль серії:
КРКА, д.д.,

Ново место,
Словенія;

контроль серії:
НЛЗОХ

(Національні
лабораторія за
здрав'є, околє

ін храно),
Словенія

Словенія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/0678/02/01

662. ЦИПРОНЕКС® краплі очні та вушні, 
розчин 0,3 %, по 5 мл в 
поліетиленовому 
флаконі-крапельниці; по 
1 флакону в картонній 
коробці

Фармацевтичний
завод “ПОЛЬФАРМА”

С.А.

Польща ДЖАДРАН
ГАЛЕНСЬКІ

ЛАБОРАТОРІЙ
д.д.

Хорватія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/14617/01/01

663. ЦИСТИНОЛ 
АКУТ

таблетки вкриті 
оболонкою; по 15 
таблеток у блістері; по 2 
блістери у картонній 
коробці; по 20 таблеток у
блістері; по 2, або 3, або 
5 блістерів у картонній 
коробці

Шапер & Брюммер
ГмбХ & Ко. КГ

Німеччина Шапер &
Брюммер ГмбХ

& Ко. КГ

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/12007/01/01

664. ЦИСТИНОЛ 
АКУТ

таблетки вкриті 
оболонкою; по 15 
таблеток у блістері; по 2 
блістери у картонній 
коробці; по 20 таблеток у
блістері, по 2, або 3, або 
5 блістерів у картонній 
коробці

Шапер & Брюммер
ГмбХ & Ко. КГ

Німеччина Шапер &
Брюммер ГмбХ

& Ко. КГ

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: уточнення
реєстраційної

процедури в наказі
МОЗ України № 353 від

03.03.2025

без
рецепта

UA/12007/01/01

665. ЦИТЕРАЛ® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
250 мг по 10 таблеток у 
блістері; по 1 блістеру у 
пачці картонній

АЛКАЛОЇД АД Скоп’є Республіка
Північна

Македонія

АЛКАЛОЇД АД
Скоп’є

Республіка
Північна

Македонія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/1079/01/01

666. ЦИТЕРАЛ® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по

АЛКАЛОЇД АД Скоп’є Республіка
Північна

АЛКАЛОЇД АД
Скоп’є

Республіка
Північна

внесення змін до
реєстраційних

за
рецептом

UA/1079/01/02
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
500 мг по 10 таблеток у 
блістері; по 1 блістеру у 
пачці картонній

Македонія Македонія матеріалів: Зміни І типу

667. ЦІАНОКОБАЛА
МІН (ВІТАМІН 
В12)

розчин для ін'єкцій, 0,5 
мг/мл; по 1 мл в ампулі; 
по 10 ампул у контурній 
чарунковій упаковці; по 1
контурній чарунковій 
упаковці в пачці

ПАТ "Галичфарм" Україна ПАТ
"Галичфарм"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/7360/01/01

668. ЦІАНОКОБАЛА
МІН (ВІТАМІН 
В12)

порошок (субстанція) у 
поліетиленових пакетах 
для фармацевтичного 
застосування

ТОВ "Валартін
Фарма"

Україна Хебей Хуаронг
Фармасьютікал

Ко., Лтд.

Китай внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

- UA/14252/01/01

669. ЦУКРОЛІТ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
500 мг, по 10 таблеток у 
блістері; по 3 блістери в 
картонній коробці або по 
10 таблеток у блістері; 
по 5 блістерів в 
картонній коробці

Містрал Кепітал
Менеджмент Лімітед

Англія виробництво
готового

лікарського
засобу,

первинна та
вторинна
упаковка,

контроль серії,
випуск серії:

САГ
МАНУФАКТУРІ

НГ, С.Л.У.,
Іспанiя

Іспанiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/20457/01/01

670. ЦУКРОЛІТ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
850 мг, по 10 таблеток у 
блістері; по 3 блістери в 
картонній коробці або по 
10 таблеток у блістері; 
по 5 блістерів в 
картонній коробці

Містрал Кепітал
Менеджмент Лімітед

Англія виробництво
готового

лікарського
засобу,

первинна та
вторинна
упаковка,

контроль серії,
випуск серії:

САГ
МАНУФАКТУРІ

НГ, С.Л.У.,
Іспанiя

Іспанiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/20457/01/02

671. ЦУКРОЛІТ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
1000 мг, по 10 таблеток у
блістері; по 3 блістери в 
картонній коробці або по 
10 таблеток у блістері; 
по 5 блістерів в 
картонній коробці

Містрал Кепітал
Менеджмент Лімітед

Англія виробництво
готового

лікарського
засобу,

первинна та
вторинна
упаковка,

контроль серії,
випуск серії:

Іспанiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/20457/01/03
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
САГ

МАНУФАКТУРІ
НГ, С.Л.У.,

Іспанiя
672. ЧЕМЕРИЦІ 

КОРЕНЕВИЩА
З КОРЕНЯМИ

маса подрібнена 
(субстанція);
у мішках паперових для 
виробництва 
нестерильних лікарських 
форм

ПРАТ
"ХІМФАРМЗАВОД
"ЧЕРВОНА ЗІРКА"

Україна ПРАТ
"ХІМФАРМЗАВ
ОД "ЧЕРВОНА

ЗІРКА"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

- UA/13266/01/01

*у разі внесення змін до інструкції про медичне застосування

В.о. начальника
Фармацевтичного управління                                    Олександр ГРІЦЕНКО
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Додаток 4
до наказу Міністерства охорони
здоров’я України
від ________________  № _____

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

РЕЄСТРАЦІЙНИХ МАТЕРІАЛІВ 

№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску Заявник Країна Виробник Країна Підстава Процедура

1. КАНДЕСАР таблетки по 32 мг, по
10 таблеток у 
блістері, по 1 або по 
3 блістери у 
картонній коробці

Сан
Фармасьютикал
Індастріз Лімітед

Індія Сан
Фармасьютикал
Індастріз Лімітед

Індія засідання  НТР  №  18
від 15.05.2025

не рекомендувати до затвердження - зміни І
типу

2. КАНДЕСАР таблетки по 4 мг, 8 
мг, 16 мг, по 10 
таблеток у блістері; 
по 1 блістеру в 
картонній коробці

Сан
Фармасьютикал
Індастріз Лімітед

Індія Сан
Фармасьютикал
Індастріз Лімітед

Індія засідання  НТР  №  18
від 15.05.2025

не рекомендувати до затвердення -  зміни І
типу

 В.о. начальника
 Фармацевтичного управління                                              Олександр ГРІЦЕНКО
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