
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. АМІОДАРОНУ 

ГІДРОХЛОРИД
кристалічний порошок 
(субстанція) у пакетах 
подвійних політеленових 
для фармацевтичного 
застосування

ПрАТ
"Фармацевти

чна фірма
"Дарниця"

Україна Жеянг Хенгканг
Фармас`ютікал

Ко., Лтд.

Китай Реєстрація на 5 років - Не
підлягає

UA/20201/01/01

2. АНІДУЛАФУНГІН 
РОМФАРМ

ліофілізат для 
концентрату для розчину
для інфузій, по 100 мг у 
флаконі, по 1 флакону в 
картонній пачці

ЕлЕлСі
Ромфарм
Компані

Джорджия

Грузія Виробництво та
первинне
пакування
лікарського

засобу:
К.Т. РОМФАРМ

КОМПАНІ С.Р.Л.,
Румунія 
Вторинне

пакування,
контроль
кінцевого

продукту та
випуск серії:

К.Т. РОМФАРМ
КОМПАНІ С.Р.Л.,

Румунія 

Румунія реєстрація на 5 років за
рецептом

Не
підлягає

UA/20202/01/01

3. АТРАКУРІУМ 
БЕСИЛАТ

порошок (субстанція) в 
пакетах подвійних 
поліетиленових для 
фармацевтичного 
застосування

АТ «Фармак» Україна СФ Фарма Лтд. Угорщина реєстрація на 5 років - Не
підлягає

UA/20203/01/01

4. БЕЛАКНЕ® ДУО гель, 1 мг/г + 25 мг/г, по 
30 г у тубі та картонній 
пачці; по 30 г у флаконі з 
безповітряною помпою 
та картонній пачці

Белупо, ліки
та косметика,

д.д. 

Хорватія Белупо, ліки та
косметика, д.д. 

Хорватія реєстрація на 5 років за
рецептом

Не
підлягає

UA/20204/01/01



№
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
5. 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 реєстрація на 5 років за
рецептом

Не
підлягає

UA/20205/01/01

6. ВОДА ДЛЯ ІН'ЄКЦІЙ розчинник для 
парентерального 
застосування по 2 мл 
або 5 мл в ампулі; по 10 
ампул у пачці з картону

ТОВ
«ФАРМАСЕЛ

» 

Україна ТОВ
«ФАРМАСЕЛ» 

Україна реєстрація на 5 років без
рецепта

підлягає UA/20206/01/01

7. ВОРИКОНАЗОЛ 
РОМФАРМ

ліофілізат для 
концентрату для розчину
для інфузій по 200 мг у 
флаконі, по 1 флакону в 
картонній пачці

К.Т.
РОМФАРМ
КОМПАНІ

С.Р.Л. 

Румунiя К.Т. РОМФАРМ
КОМПАНІ С.Р.Л.,

Румунія
(виробництво та

первинне
пакування
лікарського

засобу; вторинне
пакування,
контроль
кінцевого

продукту та
випуск серії)

Румунія реєстрація на 5 років за
рецептом

Не
підлягає

UA/20207/01/01

8. ВОРИКОЦИД порошок для розчину 
для інфузій по 200 мг, по 
1 флакону у картонній 
пачці

Містрал
Кепітал

Менеджмент
Лімітед 

Англія Виробництво
готової лікарської
форми, первинна

та вторинна
упаковка,

контроль серії,
випуск серії:

АНФАРМ
ХЕЛЛАС С.А.,

Греція
Вторинна
упаковка,

контроль серії,
випуск серії:

ФАРМАТЕН СА,
Греція

Греція Реєстрація на 5 років за
рецептом

Не
підлягає

UA/20208/01/01

9. ГАЛЬВІНІЯ-М таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 50
мг/1000 мг, по 10 
таблеток у блістері, по 3 
або 6 блістерів у 
картонній коробці

Зентіва, к.с. Чеська
Республiка

первинне та
вторинне

пакування,
контроль якості,
фізико/хімічне та
мікробіологічне

тестування,

Греція реєстрація на 5 років за
рецептом

Не
підлягає

UA/20209/01/02



№
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
відповідає за
випуск серії:

ФАРМАТЕН С.А.,
Греція

виробництво,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості,
фізико/хімічне та
мікробіологічне

тестування,
відповідає за
випуск серії:
ФАРМАТЕН

ІНТЕРНЕШНЛ
С.А., Греція

10. ГАЛЬВІНІЯ-М таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 50
мг/850 мг, по 10 таблеток
у блістері, по 3 або 6 
блістерів у картонній 
коробці

Зентіва, к.с. Чеська
Республiка

первинне та
вторинне

пакування,
контроль якості,
фізико/хімічне та
мікробіологічне

тестування,
відповідає за
випуск серії:

ФАРМАТЕН С.А.,
Греція

виробництво,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості,
фізико/хімічне та
мікробіологічне

тестування,
відповідає за
випуск серії:
ФАРМАТЕН

ІНТЕРНЕШНЛ
С.А., Греція

Греція реєстрація на 5 років за
рецептом

Не
підлягає

UA/20209/01/01

11. ЕПІРУБІЦИН-ТЕВА розчин для ін'єкцій, 2 
мг/мл, по 5 мл або 25 мл 
лікарського засобу у 
скляному флаконі; по 1 
флакону в картонній 
коробці

ТОВ «Тева
Україна»

Україна Сіндан Фарма
СРЛ

Румунiя реєстрація на 5 років за
рецептом

Не
підлягає

UA/20210/01/01

12. ЕТОРИКОКСИБ кристалічний порошок 
(субстанція) у пакетах 

ПрАТ
"Фармацевти

Україна Гленмарк Лайф
Сайенс ЛТД.

Індія реєстрація на 5 років - Не
підлягає

UA/20211/01/01



№
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
подвійних 
поліетиленових для 
фармацевтичного 
застосування

чна фірма
"Дарниця"

13. ІНТУБАН® розчин для ін'єкцій, 10 
мг/мл, по 2,5 мл або 5,0 
мл у ампулах з 
прозорого скла, по 5 
ампул у блістері, по 1 
блістеру у пачці

АТ «Фармак» Україна АТ "Фармак" Україна реєстрація на 5 років за
рецептом

Не
підлягає

UA/20212/01/01

14. КОМБІЛІВЕ капсули тверді; по 10 
капсул у блістері; по 3 
блістери у пачці з 
картону

АТ
«ВІТАМІНИ»

Україна АТ «ВІТАМІНИ» Україна реєстрація на 5 років без
рецепта

підлягає UA/20213/01/01

15. ЛЕВІЦИТАМ® АСІНО таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
250 мг по 10 таблеток у 
блістері, по 3 або 6 
блістерів у картонній 
пачці

ТОВ "АСІНО
УКРАЇНА" 

Україна ТОВ "Фарма
Старт"

Україна реєстрація на 5 років за
рецептом

Не
підлягає

UA/20214/01/01

16. ЛЕВІЦИТАМ® АСІНО таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
500 мг, по 10 таблеток у 
блістері, по 3 або 6 
блістерів у картонній 
пачці

ТОВ "АСІНО
УКРАЇНА" 

Україна ТОВ "Фарма
Старт"

Україна реєстрація на 5 років за
рецептом

Не
підлягає

UA/20214/01/02

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

Містрал
Кепітал

Менеджмент
Лімітед 

Англія ФАРМАТЕН СА Греція Реєстрація на 5 років за
рецептом

Не
підлягає

UA/20215/01/01

18. ЛІНЕКОК таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
600 мг, по 10 таблеток у 
блістері, по 1 блістеру у 
картонній коробці

Містрал
Кепітал

Менеджмент
Лімітед 

Англія первинна та
вторинна
упаковка,

контроль серії,
випуск серії:

ФАРМАТЕН СА,
Греція

виробництво
готової лікарської
форми, первинна

та вторинна
упаковка,

контроль серії,
випуск серії:
ФАРМАТЕН

ІНТЕРНЕШНЛ

Греція реєстрація на 5 років за
рецептом

Не
підлягає

UA/20216/01/01



№
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
СА, Греція

19. ЛОРНОЛІОФ 
РОМФАРМ

порошок для розчину 
для ін'єкцій по 8 мг, по 1 
флакону з порошком та 1
ампулі з 2 мл розчинника
(вода для ін'єкцій) в 
наборі у контурній 
чарунковій упаковці, по 
1, 5, 6 або 10 наборів у 
картонній пачці

К.Т.
РОМФАРМ
КОМПАНІ

С.Р.Л. 

Румунiя Виробництво та
первинне
пакування
лікарського

засобу:
К.Т. РОМФАРМ

КОМПАНІ С.Р.Л.,
Румунія 
Вторинне

пакування,
контроль
кінцевого

продукту та
випуск серії:

К.Т. РОМФАРМ
КОМПАНІ С.Р.Л.,

Румунія

Румунія реєстрація на 5 років за
рецептом

Не
підлягає

UA/20217/01/01

20. ОЛСАПРЕС® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
20 мг, по 10 таблеток у 
блістері, по 3 блістери у 
пачці

АТ
"КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна АТ "КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна Реєстрація на 5 років за
рецептом

Не
підлягає

UA/20218/01/01

21. ОЛСАПРЕС® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
40 мг, по 10 таблеток у 
блістері, по 3 блістери у 
пачці

АТ
"КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна АТ "КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна Реєстрація на 5 років за
рецептом

Не
підлягає

UA/20218/01/02

22. ПАРАЦЕТАМОЛ розчин для інфузій, 1000 
мг/100 мл, по 100 мл в 
контейнері з 
поліпропілену; по 1 
контейнеру в картонній 
коробці

Дочірнє
підприємство
«ФАРМАТРЕ

ЙД»

Україна Дочірнє
підприємство

«ФАРМАТРЕЙД»

Україна реєстрація на 5 років за
рецептом

Не
підлягає

UA/20219/01/01

23. ПУЛЬЦЕТ® порошок ліофілізований 
для розчину для ін'єкцій, 
40 мг у флаконах, по 1 
флакону в картонній 
упаковці

НОБЕЛ ІЛАЧ
САНАЇ ВЕ
ТІДЖАРЕТ

А.Ш.

Туреччина НОБЕЛ ІЛАЧ
САНАЇ ВЕ

ТІДЖАРЕТ А.Ш.

Туреччина Реєстрація на 5 років за
рецептом

Не
підлягає

UA/4997/02/01

24. СУМІЛАР Н капсули тверді 5 мг/5 
мг/12,5 мг по 10 капсул 
твердих у блістері, по 3 
блістери або 10 блістерів
у картонній коробці

Сандоз
Фармасьютіка

лз д.д.

Словенія випуск серій:
Лек

Фармацевтична
компанія д.д.,

Словенія
in bulk

виробництво,
первинне та

вторинне
пакування:

Словенія/
Польща

реєстрація на 5 років за
рецептом

Не
підлягає

UA/20220/01/01



№
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
Адамед Фарма
С.А., Польща
первинне та

вторинне
пакування,

контроль/випробу
вання серії:

Адамед Фарма
С.А., Польща

25. СУМІЛАР Н капсули тверді 10 мг/10 
мг/25 мг по 10 капсул 
твердих у блістері, по 3 
блістери або 10 блістерів
у картонній коробці

Сандоз
Фармасьютіка

лз д.д.

Словенія випуск серій:
Лек

Фармацевтична
компанія д.д.,

Словенія
in bulk

виробництво,
первинне та

вторинне
пакування:

Адамед Фарма
С.А., Польща
первинне та

вторинне
пакування,

контроль/випробу
вання серії:

Адамед Фарма
С.А., Польща

Словенія/
Польща

реєстрація на 5 років за
рецептом

Не
підлягає

UA/20220/01/03

26. СУМІЛАР Н капсули тверді 10 мг/5 
мг/25 мг по 10 капсул 
твердих у блістері, по 3 
блістери або 10 блістерів
у картонній коробці

Сандоз
Фармасьютіка

лз д.д.

Словенія випуск серій:
Лек

Фармацевтична
компанія д.д.,

Словенія
in bulk

виробництво,
первинне та

вторинне
пакування:

Адамед Фарма
С.А., Польща
первинне та

вторинне
пакування,

контроль/випробу
вання серії:

Адамед Фарма
С.А., Польща

Словенія/
Польща

реєстрація на 5 років за
рецептом

Не
підлягає

UA/20220/01/02

27. ТЕТРАМАКС капсули, 500 мг по 10 
капсул у блістері; по 3 

ТОВ"АКТІФА
РМ"

Україна АТ "ВІТАМІНИ" Україна реєстрація на 5 років за
рецептом

Не
підлягає

UA/20221/01/01



№
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
або 6 блістерів у пачці

28. ТІВОРЕЛЬ АСПАРТАТ розчин оральний, по 100 
мл або по 200 мл у 
коричневій пляшці 
полімерній з кришкою з 
контролем першого 
відкриття; по 1 пляшці з 
мірним стаканчиком у 
коробці з картону

ТОВ "Юрія-
Фарм" 

Україна ТОВ «Юрія-
Фарм»

Україна реєстрація на 5 років за
рецептом

Не
підлягає

UA/20222/01/01

29. ТОБРАМІЦИН-ВІСТА розчин для інгаляцій, 300
мг/5 мл, по 5 мл у 
ампулах, по 7 ампул в 
герметично запаяному 
стрипі, по 8 стрипів в 
пачці

Містрал
Кепітал

Менеджмент
Лімітед 

Англія виробництво
нерозфасованого

продукту
(приготування

розчину):
Холопак

Ферпакунгстехнік
ГмбХ, Німеччина

стерилізуюча
фільтрація і
наповнення,
первинна та

вторинна
упаковка,

контроль серії
(ендотоксини та
стерильність):

Холопак
Ферпакунгстехнік
ГмбХ, Німеччина
контроль серії (за

виключенням
стерильності):

МЕДІЧЕМ, С.А.,
Іспанія 

випуск серії:
МЕДІЧЕМ, С.А.,

Іспанія

Німеччина/
Іспанія 

реєстрація на 5 років за
рецептом

Не
підлягає

UA/20223/01/01

30. ТРАНЕКСАМОВА 
КИСЛОТА

порошок (субстанція) у 
поліетиленових пакетах 
для фармацевтичного 
застосування

АТ "Фармак" Україна Амі Лайфсайєнз
Пвт Лтд

Індія Реєстрація на 5років - Не
підлягає

UA/20224/01/01

31. ФУМАРОКС капсули з 
модифікованим 
вивільненням по 120 мг, 
по 10 капсул у блістері, 
по 3 блістери у картонній
коробці

Гетеро Лабз
Лімітед

Індія Гетеро Лабз
Лімітед

Індія реєстрація на 5 років за
рецептом

Не
підлягає

UA/20225/01/01

32. ФУМАРОКС капсули з 
модифікованим 

Гетеро Лабз
Лімітед

Індія Гетеро Лабз
Лімітед

Індія реєстрація на 5 років за
рецептом

Не
підлягає

UA/20225/01/02



№
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
вивільненням по 240 мг, 
по 10 капсул у блістері, 
по 3 блістери у картонній
коробці

Начальник 
Фармацевтичного управління Тарас ЛЯСКОВСЬКИЙ



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. АСКОРБІНОВА 

КИСЛОТА
розчин для ін'єкцій, 50 
мг/мл по 2 мл в ампулі по
10 ампул у пачці з 
картону з картонними 
перегородками, по 5 
ампул у блістері по 1 або
2 блістері у пачці з 
картону

АТ "Лубнифарм" Україна АТ "Лубнифарм" Україна перереєстрація на
необмежений термін

за
рецептом

Не
підлягає

UA/0003/02/01

2. БУТИКОРТ мазь 1 мг/г, по 10 г або 
по 30 г у тубі в пачці з 
картону

ПАТ
"Хімфармзавод
"Червона зірка"

Україна ПАТ
"Хімфармзавод
"Червона зірка"

Україна перереєстрація на
необмежений термін

за
рецептом

Не
підлягає

UA/17097/01/01

3. ГАСТРАЛЬ 
М`ЯТНА 
СУСПЕНЗІЯ

суспензія оральна по 90 
мл або по 180 мл у 
флаконі; по 1 флакону у 
коробці з картону; по 10 
мл у саше; по 20 саше у 
коробці з картону

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична

компанія
"Здоров'я"

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична

компанія
"Здоров'я"

Україна перереєстрація на
необмежений термін.

без
рецепта

підлягає UA/17032/01/01

4. ДИМЕТИЛСУЛЬФ
ОКСИД

рідина або кристали 
(субстанція) у бочках 
пластмасових або 
металевих для 
фармацевтичного 
застосування

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"ЕЛПІС-УКРАЇНА"

Україна Випуск серії:
ТОВ "ЕЛПІС",

Латвiя 
Усі стадії

виробництва, за
винятком випуску

серії:
Хубей Сінфа
Кемікалс Груп

Ко., Лтд., Китай

Латвiя/Китай Перереєстрація на
необмежений термін

- Не
підлягає

UA/17520/01/01

5. ДИФЕНГІДРАМІНУ
ГІДРОХЛОРИД 

кристалічний порошок 
(субстанція) у 
поліетиленовому пакеті, 
який вкладається у 
алюмінієвий пакет для 
фармацевтичного 
застосування

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Харківське

фармацевтичне
підприємство

"Здоров'я

Україна Цідун Дунюе
Фармасьютікал

Ко., Лтд.

Китай перереєстрація на
необмежений термін

- Не
підлягає

UA/17099/01/01



№
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
народу"

6. ДИХЛОР-25 таблетки по 25 мг; по 10 
таблеток в блістері, по 3 
блістери в упаковці з 
картону

Іпка Лабораторіз
Лімітед

Індія Іпка Лабораторіз
Лтд.

Індія перереєстрація на
необмежений термін

за
рецептом

Не
підлягає

UA/16700/01/01

7. ДІОСМЕКТИТ-
ЗДОРОВ'Я

порошок для оральної 
суспензії, 3 г/3,76 г, по 
3,76 г порошку у саше, 
по 10 саше у коробці з 
картону; по 3,76 г 
порошку у саше, по 30 
саше у коробці 

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична

компанія
"Здоров'я"

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична

компанія
"Здоров'я"

Україна перереєстрація на
необмежений термін

без
рецепта

підлягає UA/17181/01/01

8. ДОКСИЛАМІН – 
КРЕВЕЛЬ

краплі оральні, розчин, 
25 мг/мл по 20 мл або 50
мл у флаконі-
крапельниці; по 1 
флакону-крапельниці в 
картонній коробці 

Кревель
Мойзельбах

ГмбХ

Німеччина Кревель
Мойзельбах

ГмбХ

Німеччина перереєстрація на
необмежений термін

без
рецепта –
20 мл, за

рецептом –
50 мл

Не
підлягає

UA/16406/01/01

9. ЕТОПОЗИД порошок (субстанція) у 
скляних пляшках для 
фармацевтичного 
застосування

ТОВ "Юрія-Фарм" Україна Сікор Сочієта'
Італіана

Кортікостероіді
С.р.л.

Італiя Перереєстрація на
необмежений термін

- Не
підлягає

UA/17280/01/01

10. ІБУПРОФЕН кристалічний порошок 
або кристали 
(субстанція) у подвійних 
поліетиленових пакетах 
для фармацевтичного 
застосування

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
“Фармацевтична

компанія
"Здоров'я"

Україна ХУБЕЙ БІОКОЗ
ХЕЙЛЕНЬ

ФАРМАСЬЮТІКА
Л КО., ЛТД. 

Китай перереєстрація на
необмежений термін

- Не
підлягає

UA/17482/01/01

11. ІКЕРВИС® краплі очні, емульсія, 1 
мг/мл; № 30 (5х6): по 0,3 
мл в тюбик-крапельниці 
для однократного 
застосування; по 5 
тюбик-крапельниць у 
ламінованому 
алюмінієвому пакеті; по 6
пакетів у картонній 
коробці

Сантен АТ Фiнляндiя Виробництво,
контроль якості,

первинне та
вторинне

пакування:
ЕКСЕЛЬВІЖЕН,

Франція
Випуск серії:
Сантен АТ,
Фiнляндiя
Вторинне

пакування:
СЕРВІПАК,

Францiя

Франція/
Фiнляндiя

Перереєстрація на
необмежений термін.

 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/17100/01/01

12. ІМІФОРС порошок для розчину 
для інфузій, 500 мг/500 
мг по 1 флакону з 
порошком у коробці 

Ананта Медікеар
Лтд.

Велика
Британiя

"Венус Ремедіс
Лімітед"

Індія перереєстрація на
необмежений термін

за
рецептом

Не
підлягає

UA/17305/01/01



№
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
13. ІН-АЛІТЕР таблетки по 4 мг/1,25 мг, 

по 10 таблеток у 
блістері, по 3 блістери у 
пачці з картону

ТОВ НВФ
«МІКРОХІМ» 

Україна ТОВ НВФ
«МІКРОХІМ»,

Україна
(юридична

адреса;
лабораторія

фізико-хімічного
аналізу та
контролю

виробництва: 
виробнича

дільниця (всі
стадії

виробничого
процесу);

відповідальний за
випуск серії, не

включаючи
контроль/випробу

вання серії)
АТ "ФАРМАК",

Україна
(виробництво за
повним циклом)

Україна Перереєстрація на
необмежений термін. 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/17135/01/02

14. ІН-АЛІТЕР таблетки по 8 мг/2,5 мг; 
по 10 таблеток у 
блістері, по 3 блістери у 
пачці з картону

ТОВ НВФ
«МІКРОХІМ» 

Україна ТОВ НВФ
«МІКРОХІМ»,

Україна
(юридична
адреса; 

лабораторія
фізико-хімічного

аналізу та
контролю

виробництва; 
виробнича

дільниця (всі
стадії

виробничого
процесу);

відповідальний за
випуск серії, не

включаючи
контроль/випробу

вання серії)
АТ "ФАРМАК",

Україна
(виробництво за
повним циклом)

Україна Перереєстрація на
необмежений термін. 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/17135/01/03



№
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

15. ІН-АЛІТЕР таблетки по 2 мг/0,625 
мг, по 10 таблеток у 
блістері, по 3 блістери у 
пачці з картону

ТОВ НВФ
«МІКРОХІМ» 

Україна ТОВ НВФ
«МІКРОХІМ»,

Україна 
(юридична

адреса;
лабораторія

фізико-хімічного
аналізу та
контролю

виробництва 
виробнича

дільниця (всі
стадії

виробничого
процесу); 

відповідальний за
випуск серії, не

включаючи
контроль/випробу

вання серії)
АТ "ФАРМАК",

Україна
(виробництво за
повним циклом)

Україна Перереєстрація на
необмежений термін.

за
рецептом

Не
підлягає

UA/17135/01/01

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

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична

компанія
"Здоров'я"

Україна ОЛОН С.П.А. Італiя перереєстрація на
необмежений термін

- Не
підлягає

UA/17396/01/01

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

ТОВ "ГЛЕДФАРМ
ЛТД"

Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД

Індія перереєстрація на
необмежений термін

без
рецепта

підлягає UA/14084/02/01

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

ТОВ "ГЛЕДФАРМ
ЛТД"

Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД

Індія перереєстрація на
необмежений термін

без
рецепта

підлягає UA/14084/02/02

19. МАГНІЮ ПІДОЛЯТ аморфний порошок 
(субстанція) для 
фармацевтичного 
застосування у подвійних
поліетиленових пакетах

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична

компанія
"Здоров'я"

Україна ОРГАНОТЕКНІ Францiя Перереєстрація на
необмежений термін

- Не
підлягає

UA/16931/01/01

20. МЕЗАНЕКСТ краплі очні, розчин, 25 
мг/мл; по 5 мл у флаконі-

Некстфарм ГмбХ Республіка
Австрія

БАЛКАНФАРМА-
РАЗГРАД АД

Болгарія перереєстрація на
необмежений термін

за
рецептом

Не
підлягає

UA/17255/01/01



№
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
крапельниці; по 1 
флакону-крапельниці у 
картонній пачці

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

АТ "КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна СВАТІ
СПЕНТОЗЕ ПВТ.

ЛТД.

Індія перереєстрація на
необмежний термін

- Не
підлягає

UA/17467/01/01

22. МЕЛОКСИК розчин для ін'єкцій, 15 
мг/1,5 мл, по 1,5 мл в 
ампулі; по 3 або 5 ампул 
в контурній чарунковій 
упаковці; по 1 контурній 
чарунковій упаковці в 
картонній пачці

Фармацевтичний
Завод

«Польфарма» С.
А.

Польща Фармацевтичний
Завод

«Польфарма» С.
А.

Польща перереєстрація на
необмежений термін

 

За
рецептом

Не
підлягає

UA/13584/01/01

23. МЕТОНАТ порошок (субстанція) у 
поліетиленових мішках 
для фармацевтичного 
застосування

ТОВ
"Фармацевтична

компанія
"Салютаріс"

Україна ТОВ "ФАРМХІМ" Україна Перереєстрація на
необмежений термін

- Не
підлягає

UA/17574/01/01

24. МОНТЕГЕН таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
10 мг; по 10 таблеток у 
блістері, по 3 блістери у 
коробці

Гетеро Лабз
Лімітед

Індія Гетеро Лабз
Лімітед

Індія перереєстрація на
необмежений термін

за
рецептом

Не
підлягає

UA/17104/01/01

25. НАЗЕХАЛЕР спрей назальний, 
суспензія 50 мкг/дозу, по 
18 г (140 доз) суспензії у 
флаконі з дозувальним 
насосом-розпилювачем 
та ковпачком, по 1 
флакону у картонній 
упаковці

Ципла Лтд. Індія Ципла Лтд. Індія перереєстрація на
необмежений термін

 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/16788/01/01

26. ОРАДРО таблетки, вкриті, 
плівковою оболонкою, по
500 мг, по 7 таблеток у 
блістері; по 2 блістери в 
картонній коробці 

ТОВ "УОРЛД
МЕДИЦИН" 

Україна УОРЛД
МЕДИЦИН ІЛАЧ
САН. ВЕ ТІДЖ.

А.Ш.

Туреччина переєстрація на
необмежений термін

за
рецептом

Не
підлягає

UA/17328/01/02

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

ТОВ "УОРЛД
МЕДИЦИН" 

Україна УОРЛД
МЕДИЦИН ІЛАЧ
САН. ВЕ ТІДЖ.

А.Ш.

Туреччина переєстрація на
необмежений термін

за
рецептом

Не
підлягає

UA/17328/01/01

28. ПАПАВЕРИНУ 
ГІДРОХЛОРИД

кристалічний порошок 
або кристали 

Товариство з
обмеженою

Україна СИННАТ ФАРМА
ПРАЙВЕТ

Індія перереєстрація на
необмежний термін

- Не
підлягає

UA/17274/01/01



№
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
(субстанція) у подвійних 
поліетиленових пакетах 
для фармацевтичного 
застосування

відповідальністю
"Фармацевтична

компанія
"Здоров'я"

ЛІМІТЕД 

29. ПЕКТОЛВАН® 
ПЛЮЩ

сироп, по 100 мл у 
флаконі; по 1 флакону 
разом з дозуючою 
ложкою в пачці з картону

АТ "Фармак" Україна АТ "Фармак" Україна Перереєстрація на
необмежений термін

 

без
рецепта

підлягає UA/9396/01/01

30. ПЕКТОЛВАН® 
ПЛЮЩ

капсули по 52,5 мг, по 10 
капсул у блістері; по 3 
блістери в пачці

АТ "Фармак" Україна АТ "Фармак" Україна Перереєстрація на
необмежений термін. 

без
рецепта

підлягає UA/15403/01/01

31. ПЕН-ГЕРПЕВІР® крем 10 мг/г по 2 г в тубі, 
по 1 тубі у пачці

ПАТ
"Київмедпрепара

т"

Україна ПАТ
"Київмедпрепара

т"

Україна перереєстрація на
необмежений термін

 

без
рецепта

підлягає UA/17283/01/01

32. РИФАМПІЦИН 75 
МГ/ІЗОНІАЗИД 50 
МГ/ПІРАЗИНАМІД 
150 МГ

таблетки дисперговані, 
по 75 мг/50 мг/150 мг; 
№84 (28х3): по 28 
таблеток у стрипі; по 3 
стрипи у картонній 
упаковці

Маклеодс
Фармасьютикалс

Лімітед

Індія Маклеодс
Фармасьютикалс

Лімітед

Індія перереєстрація на
необмежений термін.

за
рецептом

Не
підлягає

UA/17008/01/01

33. РИФАМПІЦИН/
ІЗОНІАЗИД

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
150 мг/75 мг, по 28 
таблеток у блістері, по 3 
або 24 блістери у 
картонній упаковці

Маклеодс
Фармасьютикалс

Лімітед

Індія Маклеодс
Фармасьютикалс

Лімітед

Індія перереєстрація на
необмежений термін

за
рецептом

Не
підлягає

UA/16427/01/01

34. ТОПОТЕКАНУ 
ГІДРОХЛОРИД

порошок (субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових пакетах 
для фармацевтичного 
застосування

ТОВ "Юрія-Фарм" Україна СкіноФарм
Тайвань, Лтд.

Тайвань Перереєстрація на
необмежений термін

- Не
підлягає

UA/17263/01/01

35. ФАЙТОБАКТ 1 Г порошок для розчину 
для ін’єкцій, 0,5 г/0,5 г; 1 
флакон з порошком у 
картонній коробці

Каділа
Фармасьютикалз

Лімітед 

Індія Каділа
Фармасьютикалз

Лімітед

Індія Перереєстрація на
необмежений термін. 

 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/10802/01/02

36. ФАЙТОБАКТ 1 Г порошок для розчину 
для ін’єкцій, 0,5 г/0,5 г; in 
bulk: по 50 флаконів з 
порошком у картонній 
коробці

Каділа
Фармасьютикалз

Лімітед

Індія Каділа
Фармасьютикалз

Лімітед

Індія Перереєстрація на
необмежений термін. 

- Не
підлягає

UA/10803/01/02

37. ФАЙТОБАКТ 2 Г порошок для розчину 
для ін’єкцій, 1 г/1 г; 1 
флакон з порошком у 

Каділа
Фармасьютикалз

Лімітед 

Індія Каділа
Фармасьютикалз

Лімітед

Індія Перереєстрація на
необмежений термін. 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/10802/01/03



№
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
картонній коробці

38. ФАЙТОБАКТ 2 Г порошок для розчину 
для ін’єкцій, 1 г/1 г; in 
bulk: по 50 флаконів з 
порошком у картонній 
коробці.

Каділа
Фармасьютикалз

Лімітед

Індія Каділа
Фармасьютикалз

Лімітед

Індія Перереєстрація на
необмежений термін. 

- Не
підлягає

UA/10803/01/03

39. ФОНДАПАРИНУК
С НАТРІЮ

порошок (субстанція) у 
мішках подвійних 
поліетиленових для 
фармацевтичного 
застосування

АТ «Фармак» Україна БрайтГене
Фармас’ютікал
Ко, Лтд., Китай
Власник DMF:
БрайтГене Біо-

Медікал
Текнолоджі Ко,

Лтд., Китай

Китай перереєстрація на
необмежений термін

- Не
підлягає

UA/17368/01/01

40. ФОРАТЕК аерозоль (суспензія) для 
інгаляцій, 12 мкг/дозу, по 
120 доз в алюмінієвому 
контейнері; по 1 
алюмінієвому контейнеру
з дозуючим клапаном, 
пластиковим 
розпилювачем та 
захисним ковпачком в 
картонній коробці

Ципла Лтд Індія Ципла Лтд. (Юніт
ІІ)

Індія перерєстрація на
необмежений термін

за
рецептом

Не
підлягає

UA/16649/01/01

41. ФОСФОМІЦИН гранули для орального 
розчину по 3 г; 1 саше з 
гранулами у коробці з 
картону

ТОВ
"АСТРАФАРМ"

Україна ТОВ
"АСТРАФАРМ"

Україна перереєстрація на
необмежений термін

за
рецептом

Не
підлягає

UA/17168/01/01

42. ЦЕФЕПІМ 
ГІДРОХЛОРИД З 
АРГІНІНОМ 
СТЕРИЛЬНИЙ

порошок (субстанція) у 
стерильних алюмінієвих 
барабанах для 
фармацевтичного 
застосування

Публічне
акціонерне
товариство
"Науково-

виробничий
центр

"Борщагівський
хіміко-

фармацевтичний
завод"

Україна Кілу Антибіотикс
Фармацевтікал

Ко., Лтд.

Китай Перереєстрація на
необмежений термін

- Не
підлягає

UA/17095/01/01

Начальник 
Фармацевтичного управління Тарас ЛЯСКОВСЬКИЙ
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Додаток 3
до Наказу Міністерства охорони
здоров’я України
____________________ № _______

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

№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
1. АБИФЛОКС® розчин для інфузій, 500 

мг/100 мл по 100 мл 
розчину у флаконі; по 1 
флакону у картонній 
упаковці

Абрил Формулейшнз
Пвт. Лтд.

Індія ДЕМО С.А.
Фармасьютікал

Індастрі 

Грецiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

- UA/14416/02/01

2. АВОДАРТ капсули м'які желатинові 
по 0,5 мг по 10 капсул у 
блістері; по 3 або по 9 
блістерів в картонній 
коробці 

ГлаксоСмітКляйн
Експорт Лімітед 

Велика
Британiя

Делфарм
Познань С.А.

Польща внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/1599/01/01

3. АГНЕСТІ® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
25 мг, in bulk: по 14 
таблеток у блістері; по 7 
блістерів у коробках з 
паперу; 96 коробок в 
транспортному ящику

АТ "Фармак" Україна відповідальний
за контроль

якості,
первинне та

вторинне
пакування,

випуск серії:
МЕДІС

Інтернешнл
а.с., завод
(виробниче

підприємство) у
м. Болатіце,

Чеська
Республiка;

відповідальний
за

виробництво,
контроль якості:

Зентіва к.с.,
Чеська

Республiка

Чеська
Республiка

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни II
типу 

- - UA/18244/01/01

4. АГНЕСТІ® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
25 мг, по 14 таблеток у 
блістері; по 2 блістери у 
пачці

АТ "Фармак" Україна АТ "Фармак",
Україна

(вторинне
пакування,

маркування,

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни II
типу

за
рецептом

- UA/18245/01/01
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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 з

продукції in bulk
фірми-

виробника
МЕДІС

Інтернешнл
а.с., завод
(виробниче

підприємство) у
м. Болатіце,

Чеська
Республіка

(відповідальний
за контроль

якості,
первинне та

вторинне
пакування,

випуск серії) та
фірми-

виробника
Зентіва к.с.,

Чеська
Республіка

(відповідальний
за

виробництво,
контроль
якості))

5. АГНЕСТІ® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
25 мг по 14 таблеток у 
блістері; по 2 блістери у 
пачці 

АТ "Фармак" Україна АТ "Фармак",
Україна

(вторинне
пакування,

маркування,
випуск серії з

продукції in bulk
фірми-

виробника
МЕДІС

Інтернешнл
а.с., завод
(виробниче

підприємство) у
м. Болатіце,

Чеська
Республіка

(відповідальний

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

 

за
рецептом

- UA/18245/01/01
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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
за контроль

якості,
первинне та

вторинне
пакування,

випуск серії) та
фірми-

виробника
Зентіва к.с.,

Чеська
Республіка

(відповідальний
за

виробництво,
контроль
якості))

6. АГНЕСТІ® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
25 мг in bulk: по 14 
таблеток у блістері; по 7 
блістерів у коробках з 
паперу; 96 коробок в 
транспортному ящику

АТ "Фармак" Україна відповідальний
за контроль

якості,
первинне та

вторинне
пакування,

випуск серії:
МЕДІС

Інтернешнл
а.с., завод
(виробниче

підприємство) у
м. Болатіце,

Чеська
Республiка;

відповідальний
за

виробництво,
контроль якості:

Зентіва к.с.,
Чеська

Республiка

Чеська
Республiка

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

- - UA/18244/01/01

7. АДЕНІЗ-АМ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
80 мг/5 мг; по 10 
таблеток у блістері, по 3 
блістери у пачці з 
картону

ТОВ НВФ
«МІКРОХІМ» 

Україна ТОВ НВФ
«МІКРОХІМ»,

Україна
(лабораторія

фізико-
хімічного
аналізу та
контролю

виробництва;

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/17887/01/01
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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
лабораторія
біологічного

аналізу;
виробнича
дільниця;

відповідальний
за випуск серії,
не включаючи

контроль/випро
бування серії;

юридична
адреса

виробника)

8. АДЕНІЗ-АМ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
160 мг/5 мг; по 10 
таблеток у блістері, по 3 
блістери 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;

юридична
адреса

виробника)

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу
 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/17887/01/02

9. АДЕНІЗ-АМ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
160 мг/10 мг; по 10 
таблеток у блістері, по 3 
блістери у пачці з 
картону

ТОВ НВФ
«МІКРОХІМ» 

Україна ТОВ НВФ
«МІКРОХІМ»,

Україна
(лабораторія

фізико-
хімічного
аналізу та
контролю

виробництва;
лабораторія

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/17887/01/03
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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
біологічного

аналізу: 
виробнича
дільниця;

відповідальний
за випуск серії,
не включаючи

контроль/випро
бування серії;

юридична
адреса

виробника)

10. АДЕНІЗ-АМ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
160 мг/5 мг; по 10 
таблеток у блістері, по 3 
блістери у пачці з 
картону

ТОВ НВФ
«МІКРОХІМ»

Україна ТОВ НВФ
"МІКРОХІМ",

Україна
(лабораторія

фізико-
хімічного
аналізу та
контролю

виробництва;
виробнича
дільниця;

лабораторія
біологічного

аналізу;
юридична
адреса,

відповідальний
за випуск серії,
не включаючи

контроль/випро
бування серії)

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/17887/01/02

11. АДЕНІЗ-АМ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
160 мг/10 мг; по 10 
таблеток у блістері, по 3 
блістери у пачці з 
картону

ТОВ НВФ
«МІКРОХІМ»

Україна ТОВ НВФ
"МІКРОХІМ",

Україна
(лабораторія

фізико-
хімічного
аналізу та
контролю

виробництва;
виробнича
дільниця;

лабораторія
біологічного

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/17887/01/03
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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
аналізу;

юридична
адреса,

відповідальний
за випуск серії,
не включаючи

контроль/випро
бування серії)

12. АДЕНІЗ-АМ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
80 мг/5 мг; по 10 
таблеток у блістері, по 3 
блістери у пачці з 
картону

ТОВ НВФ
«МІКРОХІМ»

Україна ТОВ НВФ
"МІКРОХІМ",

Україна
(лабораторія

фізико-
хімічного
аналізу та
контролю

виробництва;
виробнича
дільниця;

лабораторія
біологічного

аналізу;
юридична
адреса,

відповідальний
за випуск серії,
не включаючи

контроль/випро
бування серії)

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/17887/01/01

13. АДЕНІЗ-Н таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
80 мг/12,5 мг, по 10 
таблеток у блістері, по 3 
блістери у пачці з 
картону або по 9 
блістерів у пачці з 
картону; по 30 таблеток у
банці, по 1 банці у пачці з
картону

ТОВ НВФ
«МІКРОХІМ» 

Україна ТОВ НВФ
"МІКРОХІМ",

Україна
Відповідальний
за виробництво

та
контроль/випро
бування серії,

включаючи
випуск серії)

ТОВ НВФ
"МІКРОХІМ",

Україна
(Відповідальни

й за випуск
серії, не

включаючи
контроль/випро

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/18175/01/01
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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)

14. АДЕНІЗ-Н таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
160 мг/12,5 мг, по 10 
таблеток у блістері, по 3 
блістери у пачці з 
картону або по 9 
блістерів у пачці з 
картону; по 30 таблеток у
банці, по 1 банці у пачці з
картону

ТОВ НВФ
«МІКРОХІМ» 

Україна ТОВ НВФ
"МІКРОХІМ",

Україна 
(Відповідальни

й за
виробництво та
контроль/випро
бування серії,

включаючи
випуск серії)

ТОВ НВФ
"МІКРОХІМ",

Україна
(Відповідальни

й за випуск
серії, не

включаючи
контроль/випро
бування серії)

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/18175/01/02

15. АДЕНІЗ-Н таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
160 мг/25 мг, по 10 
таблеток у блістері, по 3 
блістери у пачці з 
картону або по 9 
блістерів у пачці з 
картону; по 30 таблеток у
банці, по 1 банці у пачці з
картону

ТОВ НВФ
«МІКРОХІМ» 

Україна ТОВ НВФ
"МІКРОХІМ",

Україна
(Відповідальни

й за
виробництво та
контроль/випро
бування серії,

включаючи
випуск серії)

ТОВ НВФ
"МІКРОХІМ",

Україна
(Відповідальни

й за випуск
серії, не

включаючи
контроль/випро
бування серії)

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/18175/01/03

16. АДЕНІЗ-Н таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
320 мг/12,5 мг, по 10 
таблеток у блістері, по 3 
блістери у пачці з 

ТОВ НВФ
«МІКРОХІМ» 

Україна ТОВ НВФ
"МІКРОХІМ",

Україна
(Відповідальни

й за

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/18175/01/04
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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
картону; по 30 таблеток у
банці, по 1 банці у пачці з
картону 

виробництво та
контроль/випро
бування серії,

включаючи
випуск серії)

ТОВ НВФ
"МІКРОХІМ",

Україна
(Відповідальни

й за випуск
серії, не

включаючи
контроль/випро
бування серії)

17. АДЕНІЗ-Н таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
320 мг/25 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 ТОВ НВФ
"МІКРОХІМ",

Україна
(Відповідальни

й за
виробництво та
контроль/випро
бування серії,

включаючи
випуск серії)

ТОВ НВФ
"МІКРОХІМ",

Україна
(Відповідальни

й за випуск
серії, не

включаючи
контроль/випро
бування серії)

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/18175/01/05

18. АДЕНІЗ-ТРІО таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
160 мг/5 мг/12,5 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/випро
бування серії,

включаючи
випуск серії:

ТОВ НВФ
"МІКРОХІМ",

Україна
Відповідальний
за випуск серії,
не включаючи

контроль/випро

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/18176/01/01
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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;

юридична
адреса

виробника:
ТОВ НВФ

"МІКРОХІМ",
Україна

19. АДЕНІЗ-ТРІО таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
160 мг/10 мг/12,5 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/випро
бування серії,

включаючи
випуск серії:

ТОВ НВФ
"МІКРОХІМ",

Україна
Відповідальний
за випуск серії,
не включаючи

контроль/випро
бування серії;

юридична
адреса

виробника:
ТОВ НВФ

"МІКРОХІМ",
Україна

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/18176/01/02

20. АДЦЕТРИС® порошок для 
концентрату для розчину
для інфузій по 50 мг; 1 
флакон з порошком у 
картонній коробці

Такеда Фарма А/С Данiя Виробництво
нерозфасовано

ї продукції,
первинна
упаковка,

контроль якості
серій готового
продукту: БСП
Фармасьютікал
з С.П.А., Італiя;
Виробництво

нерозфасовано
ї продукції,
первинна
упаковка:

Фарева Пау 2,
Франція;

Італiя/
Франція/
Австрія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

 

за
рецептом

- UA/13286/01/01
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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
вторинна
упаковка,
дозвіл на

випуск серії:
Такеда Австрія
ГмбХ, Австрія

21. АЕРТАЛ® порошок для оральної 
суспензії по 100 мг, по 20
пакетів з порошком у 
картонній упаковці

ВАТ "Гедеон Ріхтер" Угорщина випуск серії:
ВАТ "Гедеон

Ріхтер",
Угорщина

виробництво
нерозфасовано

ї продукції,
первинна
упаковка,
вторинна
упаковка:
Індустріас

Фармасеутікас
Алмірал, С.А.,

Іспанiя

Угорщина/
Іспанiя

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

- UA/13910/02/01

22. АЕРТАЛ® крем, 15 мг/1 г по 60 г у 
тубі; по 1 тубі в картонній
упаковці

ВАТ "Гедеон Ріхтер" Угорщина ВАТ "Гедеон
Ріхтер"

Угорщина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

без
рецепта

- UA/13910/01/01

23. АЕРТАЛ® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
100 мг по 10 таблеток у 
блістері; по 2 або по 6 
блістерів в картонній 
упаковці

ВАТ "Гедеон Ріхтер" Угорщина ВАТ "Гедеон
Ріхтер"

Угорщина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/5359/01/01

24. АЗАКС® таблетки, вкриті 
оболонкою, по 500 мг, по
3 таблетки у блістері, по 
1 блістеру у картонній 
упаковці

НОБЕЛ ІЛАЧ САНАЇ
ВЕ ТІДЖАРЕТ А.Ш.

Туреччина НОБЕЛ ІЛАЧ
САНАЇ ВЕ
ТІДЖАРЕТ

А.Ш.

Туреччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

- UA/5811/01/01

25. АЗОПТ® краплі очні, 10 мг/мл, по 
5 мл у флаконі-
крапельниці; по 1 
флакону-крапельниці у 
коробці з картону

Новартіс Фарма АГ Швейцарія Алкон-Куврьор Бельгія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/2300/01/01

26. АККОТІМ капсули тверді, по 20 мг, 
по 1 капсулі у саше, по 5 

Аккорд Хелскеа
С.Л.У.

Іспанiя АККОРД
ХЕЛСКЕА

Велика
Британiя/

внесення змін до
реєстраційних

за
рецептом

- UA/19158/01/01



26

№
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
саше у пачці ЛІМІТЕД,

Велика
Британiя

(відповідальний
за випуск серії);

АККОРД
ХЕЛСКЕА
ЛІМІТЕД,
Велика

Британiя
(додаткова
дільниця з
вторинного
пакування);

АККОРД-ЮКЕЙ
ЛІМІТЕД,
Велика

Британiя
(додаткова
дільниця з
вторинного
пакування);
ВЕССЛІНГ

Хангері Кфт.,
Угорщина
(контроль

якості); ДЧЛ
САПЛІ ЧЕЙН
(Італія) СПА,

Італiя
(додаткова
дільниця з
вторинного
пакування);

ІНТАС
ФАРМАСЬЮТІК
АЛЗ ЛІМІТЕД,

Індія
(виробництво
лікарського

засобу,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості
серії); ІНТАС

ФАРМАСЬЮТІК

Угорщина/
Італiя/
Індія/

Мальта/
Польща 

матеріалів: Зміни І типу 
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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
АЛЗ ЛІМІТЕД,

Індія
(виробництво
лікарського

засобу,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості
серії);

ЛАБАНАЛІЗІС
С.Р.Л., Італiя

(контроль
якості); Місом

Лабс Лтд.,
Мальта

(контроль
якості);

Синоптиз
Індастріал Сп. з

о.о., Польща
(додаткова
дільниця з
вторинного
пакування);

ФАРМАВАЛІД
Лтд.

Мікробіологічна
Лабораторія,

Угорщина
(контроль

якості);
Фармадокс

Хелскеа Лтд.,
Мальта

(контроль
якості)

27. АККОТІМ капсули тверді, по 100 
мг, по 1 капсулі у саше, 
по 5 саше у пачці 

Аккорд Хелскеа
С.Л.У.

Іспанiя АККОРД
ХЕЛСКЕА
ЛІМІТЕД,
Велика

Британiя
(відповідальний
за випуск серії);

АККОРД
ХЕЛСКЕА
ЛІМІТЕД,

Велика
Британiя/
Угорщина/

Італiя/
Індія/

Мальта/
Польща 

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/19158/01/02
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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
Велика

Британiя
(додаткова
дільниця з
вторинного
пакування);

АККОРД-ЮКЕЙ
ЛІМІТЕД,
Велика

Британiя
(додаткова
дільниця з
вторинного
пакування);
ВЕССЛІНГ

Хангері Кфт.,
Угорщина
(контроль

якості); ДЧЛ
САПЛІ ЧЕЙН
(Італія) СПА,

Італiя
(додаткова
дільниця з
вторинного
пакування);

ІНТАС
ФАРМАСЬЮТІК
АЛЗ ЛІМІТЕД,

Індія
(виробництво
лікарського

засобу,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості
серії); ІНТАС

ФАРМАСЬЮТІК
АЛЗ ЛІМІТЕД,

Індія
(виробництво
лікарського

засобу,
первинне та

вторинне
пакування,
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
контроль якості

серії);
ЛАБАНАЛІЗІС
С.Р.Л., Італiя

(контроль
якості); Місом

Лабс Лтд.,
Мальта

(контроль
якості);

Синоптиз
Індастріал Сп. з

о.о., Польща
(додаткова
дільниця з
вторинного
пакування);

ФАРМАВАЛІД
Лтд.

Мікробіологічна
Лабораторія,

Угорщина
(контроль

якості);
Фармадокс

Хелскеа Лтд.,
Мальта

(контроль
якості)

28. АККОТІМ капсули тверді, по 140 
мг, по 1 капсулі у саше, 
по 5 саше у пачці 

Аккорд Хелскеа
С.Л.У.

Іспанiя АККОРД
ХЕЛСКЕА
ЛІМІТЕД,
Велика

Британiя
(відповідальний
за випуск серії);

АККОРД
ХЕЛСКЕА
ЛІМІТЕД,
Велика

Британiя
(додаткова
дільниця з
вторинного
пакування);

АККОРД-ЮКЕЙ
ЛІМІТЕД,

Велика
Британiя/
Угорщина/

Італiя/
Індія/

Мальта/
Польща 

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/19158/01/03
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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
Велика

Британiя
(додаткова
дільниця з
вторинного
пакування);
ВЕССЛІНГ

Хангері Кфт.,
Угорщина
(контроль

якості); ДЧЛ
САПЛІ ЧЕЙН
(Італія) СПА,

Італiя
(додаткова
дільниця з
вторинного
пакування);

ІНТАС
ФАРМАСЬЮТІК
АЛЗ ЛІМІТЕД,

Індія
(виробництво
лікарського

засобу,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості
серії); ІНТАС

ФАРМАСЬЮТІК
АЛЗ ЛІМІТЕД,

Індія
(виробництво
лікарського

засобу,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості
серії);

ЛАБАНАЛІЗІС
С.Р.Л., Італiя

(контроль
якості); Місом

Лабс Лтд.,
Мальта
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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);
Синоптиз

Індастріал Сп. з
о.о., Польща
(додаткова
дільниця з
вторинного
пакування);

ФАРМАВАЛІД
Лтд.

Мікробіологічна
Лабораторія,

Угорщина
(контроль

якості);
Фармадокс

Хелскеа Лтд.,
Мальта

(контроль
якості)

29. АККОТІМ капсули тверді, по 180 мг
по 1 капсулі у саше, по 5 
саше у пачці 

Аккорд Хелскеа
С.Л.У.

Іспанiя АККОРД
ХЕЛСКЕА
ЛІМІТЕД,
Велика

Британiя
(відповідальний
за випуск серії);

АККОРД
ХЕЛСКЕА
ЛІМІТЕД,
Велика

Британiя
(додаткова
дільниця з
вторинного
пакування);

АККОРД-ЮКЕЙ
ЛІМІТЕД,
Велика

Британiя
(додаткова
дільниця з
вторинного
пакування);
ВЕССЛІНГ

Хангері Кфт.,

Велика
Британiя/
Угорщина/

Італiя/
Індія/

Мальта/
Польща 

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

- UA/19158/01/04
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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
Угорщина
(контроль

якості); ДЧЛ
САПЛІ ЧЕЙН
(Італія) СПА,

Італiя
(додаткова
дільниця з
вторинного
пакування);

ІНТАС
ФАРМАСЬЮТІК
АЛЗ ЛІМІТЕД,

Індія
(виробництво
лікарського

засобу,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості
серії); ІНТАС

ФАРМАСЬЮТІК
АЛЗ ЛІМІТЕД,

Індія
(виробництво
лікарського

засобу,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості
серії);

ЛАБАНАЛІЗІС
С.Р.Л., Італiя

(контроль
якості); Місом

Лабс Лтд.,
Мальта

(контроль
якості);

Синоптиз
Індастріал Сп. з

о.о., Польща
(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);

ФАРМАВАЛІД
Лтд.

Мікробіологічна
Лабораторія,

Угорщина
(контроль

якості);
Фармадокс

Хелскеа Лтд.,
Мальта

(контроль
якості)

30. АККОТІМ капсули тверді, по 250 
мг, по 1 капсулі у саше, 
по 5 саше у пачці 

Аккорд Хелскеа
С.Л.У.

Іспанiя АККОРД
ХЕЛСКЕА
ЛІМІТЕД,
Велика

Британiя
(відповідальний
за випуск серії);

АККОРД
ХЕЛСКЕА
ЛІМІТЕД,
Велика

Британiя
(додаткова
дільниця з
вторинного
пакування);

АККОРД-ЮКЕЙ
ЛІМІТЕД,
Велика

Британiя
(додаткова
дільниця з
вторинного
пакування);
ВЕССЛІНГ

Хангері Кфт.,
Угорщина
(контроль

якості); ДЧЛ
САПЛІ ЧЕЙН
(Італія) СПА,

Італiя
(додаткова
дільниця з

Велика
Британiя/
Угорщина/

Італiя/
Індія/

Мальта/
Польща 

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/19158/01/05
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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
вторинного
пакування);

ІНТАС
ФАРМАСЬЮТІК
АЛЗ ЛІМІТЕД,

Індія
(виробництво
лікарського

засобу,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості
серії); ІНТАС

ФАРМАСЬЮТІК
АЛЗ ЛІМІТЕД,

Індія
(виробництво
лікарського

засобу,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості
серії);

ЛАБАНАЛІЗІС
С.Р.Л., Італiя

(контроль
якості); Місом

Лабс Лтд.,
Мальта

(контроль
якості);

Синоптиз
Індастріал Сп. з

о.о., Польща
(додаткова
дільниця з
вторинного
пакування);

ФАРМАВАЛІД
Лтд.

Мікробіологічна
Лабораторія,

Угорщина
(контроль

якості);
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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
Фармадокс

Хелскеа Лтд.,
Мальта

(контроль
якості)

31. АКТИЛІЗЕ® ліофілізат для розчину 
для інфузій по 50 мг; 1 
флакон з ліофілізатом у 
комплекті з 1 флаконом 
розчинника (вода для 
ін'єкцій) по 50 мл у 
картонній коробці

Берінгер Інгельхайм
Інтернешнл ГмбХ

Німеччина Берінгер
Інгельхайм

Фарма ГмбХ і
Ко. КГ

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

Зміни II типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/2944/01/01

32. АЛЕРІК таблетки по 10 мг; по 7 
або по 30 таблеток у 
блістері; по 1 блістеру в 
картонній коробці 

Юнілаб, ЛП США ТОВ ЮС
Фармація

Польща внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

без
рецепта

Не
підлягає

UA/7560/01/01

33. АЛЛЕРГОФРІ таблетки по 5 мг; по 10 
таблеток у блістері, по 1 
блістеру в картонній 
упаковці

Сімпекс Фарма Пвт.
Лтд.

Індія Сімпекс Фарма
Пвт. Лтд.

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

без
рецепта

- UA/16628/01/01

34. АЛМАГЕЛЬ®М таблетки для смоктання 
зі смаком м'яти, по 6 
таблеток у блістері; по 4 
або по 8 блістерів у 
коробці

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

Хорватія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

 

без
рецепта

- UA/3991/01/01

35. АЛОЕ 
ЕКСТРАКТ 
РІДКИЙ-
ДАРНИЦЯ

екстракт рідкий для 
ін'єкцій по 1 мл в ампулі, 
по 5 ампул 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 

за
рецептом

- UA/6565/01/01

36. 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

Німеччина/
Індія/

Румунія/
Словенія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/9524/01/01
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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
дільниця): С.К.
Сандоз С.Р.Л.,

Румунія;
первинне і
вторинне

пакування,
дозвіл на

випуск серії
(альтернативна
дільниця): Лек

Фармацевтична
компанія д.д.,

Словенія
37. 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):

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/9524/01/02

38. АМБРОКСОЛ-
ЛУБНИФАРМ

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

АТ "Лубнифарм" Україна АТ
"Лубнифарм"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/18937/01/01
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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 з плівки, по 1 
блістеру в пачці з 
картону; по 2 мл в 
ампулі; по 5 або 10 
ампул у пачці з картону з
картонними 
перегородками

39. АМІНАЛОН таблетки, вкриті 
оболонкою, по 250 мг по 
10 таблеток у блістері; 
по 1 або 5, або 10 
блістерів у пачці з 
картону 

АТ "ВІТАМІНИ" Україна АТ "ВІТАМІНИ" Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

підлягає UA/4393/01/01

40. АМІТРИПТИЛІ
НУ 
ГІДРОХЛОРИД
-ОЗ

розчин для ін’єкцій, 10 
мг/мл, по 2 мл в ампулі; 
по 10 ампул у пачці з 
картону; по 2 мл в 
ампулі; по 10 ампул у 
блістері, по 1 блістеру у 
пачці з картону; по 2 мл в
ампулі; по 5 ампул у 
блістері, по 2 блістеру у 
пачці з картону

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична

компанія "Здоров'я"

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "Харківське

фармацевтичне
підприємство

"Здоров'я
народу",

Україна (всі
стадії

виробництва,
контроль якості,

випуск серії);
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "Дослідний

завод "ГНЦЛС",
Україна

(контроль
якості, випуск

серії);
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю

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

стадії
виробництва,

контроль якості,
випуск серії)

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

- UA/4872/02/01
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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
41. АМЛІПІН таблетки, вкриті 

плівковою оболонкою по 
10 таблеток у блістері; 
по 3 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/13455/01/01

42. АНАЛЬГІН-
ДАРНИЦЯ

таблетки по 500 мг по 10 
таблеток у контурній 
чарунковій упаковці; по 1
контурній чарунковій 
упаковці в пачці; по 10 
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

Не
підлягає

UA/3222/01/01

43. АНАЛЬГІН-
ДАРНИЦЯ

розчин для ін'єкцій 500 
мг/мл; по 2 мл в ампулі; 
по 5 ампул 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 

 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/3222/02/02

44. АНДРОЖЕЛЬ гель для зовнішнього 
застосування, 16,2 мг/1 г;
по 88 г гелю у флаконі з 
дозуючим пристроєм, по 
1 флакону у картонній 
коробці

Безен Хелскеа СА Бельгiя виробництво за
повним циклом:

Безен
Меньюфекчурін
г Белджіум СА,

Бельгія
виробництво за
повним циклом:

Лабораторії
Безен

Інтернешнл,
Францiя

випробування
контролю якості
(мікробіологічни

й контроль):
Куалі Контрол,

Францiя

Бельгія/
Францiя

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

- UA/5301/01/02

45. АНТИКАТАРА
Л

порошок для орального 
розчину, по 10 пакетиків 
з порошком у пачці з 
картону

Спільне українсько-
іспанське

підприємство
"Сперко Україна"

Україна ЛАБОРАТОРІО
С АЛКАЛА

ФАРМА, С.Л.

Іспанія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

без
рецепта

- UA/7810/01/01

46. АРГІЛАЙФ розчин оральний, 200 
мг/мл; по 200 мл у 
флаконі; по 1 флакону в 
пачці

ТОВ "АРТЕРІУМ
ЛТД"

Україна ПАТ
"Галичфарм"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: технічна
помилка 

без
рецепта

- UA/19016/01/01

47. АРДУАН® ліофілізат для розчину 
для ін'єкцій по 4 мг; 5 
флаконів з ліофілізатом 

ВАТ "Гедеон Ріхтер" Угорщина ліофілізат для
розчину для

ін'єкцій та

Угорщина/
Сербія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/7334/01/01
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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 комплекті з 5 ампулами
розчинника (0,9 % 
розчин натрію хлориду) 
по 2 мл в картонній 
формі; по 5 картонних 
форм в картонній коробці

розчинник:
виробництво

нерозфасовано
го продукту,

первинна
упаковка,
вторинна
упаковка,

контроль якості,
випуск серії:
ВАТ "Гедеон

Ріхтер",
Угорщина;
розчинник:

виробництво
нерозфасовано

го продукту,
первинна
упаковка:

Хемофарм
А.Д., Сербія

48. АРІЛЕНТАЛ таблетки по 10 мг, по 7 
таблеток у блістері, по 1 
блустеру або по 4 
блістери у пачці

ЗАТ "Фармліга" Литовська
Республіка

виробництво та
випуск серії:
Актавіс Лтд.

Мальта внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/14376/01/01

49. АРІЛЕНТАЛ таблетки по 15 мг, по 7 
таблеток у блістері, по 1 
блустеру або по 4 
блістери у пачці

ЗАТ "Фармліга" Литовська
Республіка

виробництво та
випуск серії:
Актавіс Лтд. 

Мальта внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/14376/01/02

50. АРМАДИН® 
ЛОНГ

таблетки пролонгованої 
дії по 300 мг; по 40 
таблеток у банці; по 1 
банці в пачці з картону 

ТОВ НВФ
"МІКРОХІМ"

Україна ТОВ НВФ
«МІКРОХІМ» 

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

 

за
рецептом

- UA/12306/01/01

51. АРМАДИН® 
ЛОНГ

таблетки пролонгованої 
дії по 500 мг; по 40 
таблеток у банці; по 1 
банці в пачці з картону 

ТОВ НВФ
"МІКРОХІМ"

Україна ТОВ НВФ
«МІКРОХІМ» 

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

- UA/12306/01/02

52. АРМАДИН® 
ЛОНГ

таблетки пролонгованої 
дії по 300 мг, по 40 
таблеток у банці; по 1 
банці в пачці з картону; 

ТОВ НВФ
"МІКРОХІМ"

Україна відповідальний
за випуск серії,
не включаючи

контроль/випро

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/12306/01/01
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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 10 таблеток у 
блістері; по 4 блістери у 
пачці з картону

бування серії:
ТОВ НВФ

"МІКРОХІМ",
Україна

відповідальний
за виробництво

та
контроль/випро
бування серії,

включаючи
випуск серії:

ТОВ НВФ
"МІКРОХІМ",

Україна
відповідальний
за виробництво

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

АТ
"Лубнифарм",

Україна
53. АРМАДИН® 

ЛОНГ
таблетки пролонгованої 
дії по 500 мг, по 40 
таблеток у банці; по 1 
банці в пачці з картону; 
по 10 таблеток у 
блістері; по 4 блістери у 
пачці з картону

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,

включаючи
випуск серії:

ТОВ НВФ
"МІКРОХІМ",

Україна 
відповідальний
за виробництво

та
контроль/випро
бування серії,

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/12306/01/02
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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
випуск серії: 

АТ
"Лубнифарм",

Україна
54. АРМАДІН розчин для ін`єкцій, 50 

мг/мл по 2 мл в ампулі; 
по 5 ампул у касеті; по 2 
касети в пачці з картону

ТОВ НВФ
«МІКРОХІМ» 

Україна відповідальний
за виробництво

та контроль/
випробування,
не включаючи
випуск серії: 

Приватне
акціонерне
товариство

"Лекхім-Харків",
Україна

відповідальний
за виробництво

та контроль/
випробування

серії,
включаючи

випуск серії: 
ТОВ НВФ

"МІКРОХІМ",
Україна

відповідальний
за випуск серії,
не включаючи

контроль/
випробування

серії:
ТОВ НВФ

«МІКРОХІМ»,
Україна

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/9896/01/01

55. АРСТИФЕН® таблетки шипучі; по 20 
таблеток шипучих у тубі, 
по 4 туби у картонній 
упаковці з індикаторним 
папером і контрольним 
календарем

ТОВ "Гледфарм ЛТД" Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

- UA/18754/01/01

56. АРТЕДЖА® 
ІН’ЄКЦІЇ

розчин для ін`єкцій, 200 
мг/2 мл; по 2 мл в 
ампулах; по 10 ампул в 
пачці; по 2 мл в ампулах;
по 5 ампул в блістері; по 

ПРАТ "ФІТОФАРМ" Україна ПрАТ "Лекхім-
Харків"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/15621/01/01
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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
2 блістери у пачці з 
картону

57. АРТЕЛАК® краплі очні, розчин 3,2 
мг/мл, по 10 мл у 
флаконі з крапельницею;
по 1 флакону з 
крапельницею в 
картонній коробці

ТОВ "Бауш Хелс" Україна Др. Герхард
Манн Хем.-

фарм. Фабрик
ГмбХ

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни II
типу

 

без
рецепта

- UA/6038/01/01

58. АРТИДЕНТ розчин для ін'єкцій по 1,7
мл у картриджі; по 10 
картриджів у блістері; по 
5 блістерів у картонній 
коробці 

ТОВ "ЄВРОФАРМ
МД"

Україна Хуонс Ко., Лтд. Республiка
Корея

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Технічна
помилка

за
рецептом

- UA/18727/01/01

59. АСКОРБІНОВА
КИСЛОТА-
ЗДОРОВ'Я

розчин для ін’єкцій, 50 
мг/мл; по 2 мл в ампулі; 
по 10 ампул у картонній 
коробці; по 2 мл в 
ампулі; по 5 ампул у 
блістері; по 2 блістери у 
картонній коробці; по 2 
мл в ампулі; по 10 ампул 
у блістері; по 1 блістеру 
у картонній коробці

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична

компанія "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/4017/01/01

60. АСКОРБІНОВА
КИСЛОТА-
ЗДОРОВ'Я

розчин для ін’єкцій, 100 
мг/мл; по 2 мл в ампулі; 
по 10 ампул у картонній 
коробці; по 2 мл в 
ампулі; по 5 ампул у 
блістері; по 2 блістери у 
картонній коробці; по 2 
мл в ампулі; по 10 ампул 
у блістері; по 1 блістеру 
у картонній коробці

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична

компанія "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/4017/01/02

61. АТОРВАКОР® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
10 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

Не
підлягає

UA/15677/01/01

62. АТОРВАКОР® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
80 мг; по 6 таблеток у 
блістері; по 5 блістерів у 
пачці з картону 

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

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/15677/01/04
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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
63. АТОРВАКОР® таблетки, вкриті 

плівковою оболонкою, по
40 мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 3 блістери у 
пачці з картону 

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

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/15677/01/03

64. АТОРВАКОР® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
20 мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 3 або 4 
блістери у пачці з 
картону 

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

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/15677/01/02

65. АТОРВАСТАТ
ИН КАЛЬЦІЮ

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

ВЕЗ Фармахем д.о.о. Хорватія БІОКОН
ЛІМІТЕД

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

- - UA/11714/01/01

66. АТОРВАСТАТ
ИН КАЛЬЦІЮ 

порошок (субстанція) у 
поліетиленових пакетах 
для фармацевтичного 
застосування

Сентрієнт
Фармасьютікалз
Незерландс Б.В.

Нідерланди Сентрієнт
Фармасьютікал
з Індія Прайвіт

Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

- - UA/14978/01/01

67. АТОРИС® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
40 мг по 10 таблеток у 
блістері, по 1 або по 3 
або по 9 блістерів у 
картонній коробці

КРКА, д.д., Ново
место

Словенія Кемілаб д.о.о.,
Словенія
(контроль

серії); КРКА,
д.д., Ново

место,
Словенія

(виробництво
"in bulk",

первинне та
вторинне

пакування,
контроль серії

та випуск серії);
КРКА, д.д.,

Ново место,
Словенія

(контроль серії)

Словенія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

- UA/8671/01/01

68. АТОРИС® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 60
мг, по 10 таблеток у 
блістері; по 3 або по 6, 
або по 9 блістерів в 
картонній коробці

КРКА, д.д., Ново
место

Словенія Кемілаб д.о.о.,
Словенія
(контроль

серії); КРКА,
д.д., Ново

место,
Словенія

Словенія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/8671/01/03
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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

"in bulk",
первинне та

вторинне
пакування,

контроль серії
та випуск серії);

КРКА, д.д.,
Ново место,

Словенія
(контроль серії)

69. АТОРИС® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
30 мг, по 10 таблеток у 
блістері; по 3 або по 6, 
або по 9 блістерів в 
картонній коробці

КРКА, д.д., Ново
место

Словенія Кемілаб д.о.о.,
Словенія
(контроль

серії); КРКА,
д.д., Ново

место,
Словенія

(виробництво
"in bulk",

первинне та
вторинне

пакування,
контроль серії

та випуск серії);
КРКА, д.д.,

Ново место,
Словенія

(контроль серії)

Словенія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

- UA/8671/01/02

70. АТОРИС® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 20
мг по 10 таблеток у 
блістері, по 3 або по 9 
блістерів у картонній 
коробці

КРКА, д.д., Ново
место

Словенія Кемілаб д.о.о.,
Словенія
(контроль

серії); КРКА,
д.д., Ново

место,
Словенія

(виробництво
"in bulk",

первинне та
вторинне

пакування,
контроль серії

та випуск серії);
КРКА, д.д.,

Ново место,
Словенія

(контроль серії)

Словенія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

 

за
рецептом

- UA/5302/01/03
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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
71. АТОРИС® таблетки, вкриті 

плівковою оболонкою, 80
мг, по 10 таблеток у 
блістері; по 3 або по 6, 
або по 9 блістерів в 
картонній коробці

КРКА, д.д., Ново
место

Словенія Кемілаб д.о.о.,
Словенія
(контроль

серії); КРКА,
д.д., Ново

место,
Словенія

(виробництво
"in bulk",

первинне та
вторинне

пакування,
контроль серії

та випуск серії);
КРКА, д.д.,

Ново место,
Словенія

(контроль серії)

Словенія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/8671/01/04

72. АТОРИС® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
10 мг по 10 таблеток у 
блістері, по 3 або по 9 
блістерів у картонній 
коробці

КРКА, д.д., Ново
место

Словенія Кемілаб д.о.о.,
Словенія
(контроль

серії); КРКА,
д.д., Ново

место,
Словенія

(виробництво
"in bulk",

первинне та
вторинне

пакування,
контроль серії

та випуск серії);
КРКА, д.д.,

Ново место,
Словенія

(контроль серії)

Словенія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/5302/01/02

73. АУРОБІН мазь по 20 г у тубі з 
поліетиленовим 
ковпачком, який має 
перфораційний 
наконечник; по 1 тубі в 
картонній коробці

ВАТ "Гедеон Ріхтер" Угорщина ВАТ "Гедеон
Ріхтер"

Угорщина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/7268/01/01

74. БАРОЛ 10 капсули, 
кишковорозчинні по 10 
мг; по 10 капсул у стрипі,
по 3 стрипи в картонній 
упаковці, по 14 капсул у 

Мега Лайфсайенсіз
(Австралія) Пті

Лімітед

Австралiя Інвентіа
Хелскеа Лтд

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/4467/01/01
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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
стрипі, по 1 стрипу в 
картонній упаковці

75. БАРОЛ 20 капсули, 
кишковорозчинні по 20 
мг; по 10 капсул у стрипі,
по 3 стрипи в картонній 
упаковці, по 14 капсул у 
стрипі, по 1 стрипу в 
картонній упаковці

Мега Лайфсайенсіз
(Австралія) Пті

Лімітед

Австралiя Інвентіа
Хелскеа Лтд

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/4467/01/02

76. БЕКСЕРО 
ВАКЦИНА ДЛЯ
ПРОФІЛАКТИК
И 
МЕНІНГОКОКО
ВОЇ ІНФЕКЦІЇ, 
ЩО 
ВИКЛИКАЄТЬ
СЯ 
СЕРОГРУПОЮ 
В 
(ВИГОТОВЛЕН
А ЗА 
РЕКОМБІНАНТ
НОЮ ДНК 
ТЕХНОЛОГІЄЮ
, 
АДСОРБОВАН
А)

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

ГлаксоСмітКляйн
Експорт Лімітед

Велика
Британiя

ГлаксоСмітКля
йн Вакцини

С.Р.Л. 

Італiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: уточнення
реєстраційної

процедури в наказі №
1709 від 29.09.2023

за
рецептом

UA/19683/01/01

77. БЕЛАРА® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 2 
мг/0,03 мг, по 21 таблетці
у блістері, по 1 або 3 
блістери у картонній 
упаковці

ВАТ "Гедеон Ріхтер" Угорщина ВАТ "Гедеон
Ріхтер"

Угорщина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

- UA/2059/01/01

78. БЕЛОДЕРМ мазь для зовнішнього 
застосування, 0,05 % по 
15 г або 30 г у тубі; по 1 
тубі в картонній коробці

Белупо, ліки та
косметика, д.д.

Хорватія Белупо, ліки та
косметика, д.д. 

Хорватія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу
 

за
рецептом

- UA/9695/02/01

79. БЕЛОДЕРМ спрей 0,05 %, по 20 мл 
або 50 мл у флаконі; по 1
флакону в картонній 
пачці

Белупо, ліки та
косметика, д.д.

Хорватія Белупо, ліки та
косметика, д.д.

Хорватія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/9695/03/01

80. БЕЛОСАЛІК мазь по 30 г у тубі; по 1 Белупо, ліки та Хорватія Белупо, ліки та Хорватiя внесення змін до за - UA/10370/01/01
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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
тубі в картонній пачці косметика, д.д. косметика, д.д. реєстраційних

матеріалів: зміни І типу
рецептом

81. БЕЛОСАЛІК 
ЛОСЬЙОН

розчин нашкірний, по 50 
мл або по 100 мл у 
флаконі-крапельниці; по 
1 флакону у картонній 
пачці; по 20 мл, або по 
50 мл, або по 100 мл у 
флаконі з механічним 
помповим 
розпилювачем; по 1 
флакону у картонній 
пачці

Белупо, ліки та
косметика, д.д.

Хорватія Белупо, ліки та
косметика, д.д.

Хорватія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/10872/01/01

82. БЕМФОЛА розчин для ін`єкцій в 
попередньо наповненій 
ручці по 75 МО (5,5 
мкг)/0,125 мл; по 0,125 
мл розчину для ін'єкцій в 
попередньо наповненій 
ручці в скляному 
картриджі, з гумовою 
пробкою-поршнем і 
гумовим диском з 
алюмінієвим ковпачком, 
вміщеному у ручку для 
введення; по 1 або 5, 
або 10 попередньо 
наповнених ручок з 
одноразовими голками 
(відповідно 1 або 5 або 
10) і серветками, 
просоченими спиртом 
(відповідно 1 або 5 або 
10) в картонній коробці

ВАТ "Гедеон Ріхтер" Угорщина ВАТ "Гедеон
Ріхтер",

Угорщина
(виробництво

нерозфасовано
ї продукції,
первинна
упаковка

(картриджі);
контроль якості

за всіма
показниками
специфікації,

окрім Biological
activity

(Біологічної
активності) та

Sterility
(Стерильності))
; ВАТ "Гедеон

Ріхтер",
Угорщина

(зборка ручки
для ін'єкцій,

вторинна
упаковка,
дозвіл на

випуск серії);
Ресіфарм Мон,

Францiя
(виробництво

нерозфасовано

Угорщина/
Францiя/
Велика

Британiя

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

- UA/17528/01/01
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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
ї продукції,
первинна
упаковка

(картриджі);
контроль якості
за наступними
показниками:

Bacterial
endotoxins,

Sterility; Visual
Appearance;

Visible Particles;
Sub-visible

Particles); СіПі
Фармасьютікал

с Лімітед,
Велика

Британiя
(виробництво

нерозфасовано
ї продукції;
первинна
упаковка

(картриджі);
контроль якості
за наступними
показниками:

Bacterial
endotoxins;

Sterility; Visual
Appearance;

Visible Particles;
Sub-visible
Particles)

83. БЕМФОЛА розчин для ін`єкцій в 
попередньо наповненій 
ручці по 150 МО (11 
мкг)/0,25 мл; по 0,25 мл 
розчину для ін'єкцій в 
попередньо наповненій 
ручці в скляному 
картриджі, з гумовою 
пробкою-поршнем і 
гумовим диском з 
алюмінієвим ковпачком, 
вміщеному у ручку для 
введення; по 1 або 5, 

ВАТ "Гедеон Ріхтер" Угорщина ВАТ "Гедеон
Ріхтер",

Угорщина
(виробництво

нерозфасовано
ї продукції,
первинна
упаковка

(картриджі);
контроль якості

за всіма
показниками
специфікації,

Угорщина/
Францiя/
Велика

Британiя

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

- UA/17528/01/02
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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 10 попередньо 
наповнених ручок з 
одноразовими голками 
(відповідно 1 або 5 або 
10) і серветками, 
просоченими спиртом 
(відповідно 1 або 5 або 
10) в картонній коробці

окрім Biological
activity

(Біологічної
активності) та

Sterility
(Стерильності))
; ВАТ "Гедеон

Ріхтер",
Угорщина

(зборка ручки
для ін'єкцій,

вторинна
упаковка,
дозвіл на

випуск серії);
Ресіфарм Мон,

Францiя
(виробництво

нерозфасовано
ї продукції,
первинна
упаковка

(картриджі);
контроль якості
за наступними
показниками:

Bacterial
endotoxins,

Sterility; Visual
Appearance;

Visible Particles;
Sub-visible

Particles); СіПі
Фармасьютікал

с Лімітед,
Велика

Британiя
(виробництво

нерозфасовано
ї продукції;
первинна
упаковка

(картриджі);
контроль якості
за наступними
показниками:

Bacterial
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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
endotoxins;

Sterility; Visual
Appearance;

Visible Particles;
Sub-visible
Particles)

84. БЕМФОЛА розчин для ін`єкцій в 
попередньо наповненій 
ручці по 225 МО (16,5 
мкг)/0,375 мл; по 0,375 
мл розчину для ін'єкцій в 
попередньо наповненій 
ручці в скляному 
картриджі, з гумовою 
пробкою-поршнем і 
гумовим диском з 
алюмінієвим ковпачком, 
вміщеному у ручку для 
введення; по 1 або 5, 
або 10 попередньо 
наповнених ручок з 
одноразовими голками 
(відповідно 1 або 5 або 
10) і серветками, 
просоченими спиртом 
(відповідно 1 або 5 або 
10) в картонній коробці

ВАТ "Гедеон Ріхтер" Угорщина ВАТ "Гедеон
Ріхтер",

Угорщина
(виробництво

нерозфасовано
ї продукції,
первинна
упаковка

(картриджі);
контроль якості

за всіма
показниками
специфікації,

окрім Biological
activity

(Біологічної
активності) та

Sterility
(Стерильності))
; ВАТ "Гедеон

Ріхтер",
Угорщина

(зборка ручки
для ін'єкцій,

вторинна
упаковка,
дозвіл на

випуск серії);
Ресіфарм Мон,

Францiя
(виробництво

нерозфасовано
ї продукції,
первинна
упаковка

(картриджі);
контроль якості
за наступними
показниками:

Bacterial
endotoxins,

Угорщина/
Францiя/
Велика

Британiя

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

- UA/17528/01/03
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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
Sterility; Visual
Appearance;

Visible Particles;
Sub-visible

Particles); СіПі
Фармасьютікал

с Лімітед,
Велика

Британiя
(виробництво

нерозфасовано
ї продукції;
первинна
упаковка

(картриджі);
контроль якості
за наступними
показниками:

Bacterial
endotoxins;

Sterility; Visual
Appearance;

Visible Particles;
Sub-visible
Particles)

85. БЕМФОЛА розчин для ін`єкцій в 
попередньо наповненій 
ручці по 300 МО (22 
мкг)/0,5 мл; по 0,5 мл 
розчину для ін'єкцій в 
попередньо наповненій 
ручці в скляному 
картриджі, з гумовою 
пробкою-поршнем і 
гумовим диском з 
алюмінієвим ковпачком, 
вміщеному у ручку для 
введення; по 1 або 5, 
або 10 попередньо 
наповнених ручок з 
одноразовими голками 
(відповідно 1 або 5 або 
10) і серветками, 
просоченими спиртом 
(відповідно 1 або 5 або 
10) в картонній коробці

ВАТ "Гедеон Ріхтер" Угорщина ВАТ "Гедеон
Ріхтер",

Угорщина
(виробництво

нерозфасовано
ї продукції,
первинна
упаковка

(картриджі);
контроль якості

за всіма
показниками
специфікації,

окрім Biological
activity

(Біологічної
активності) та

Sterility
(Стерильності))
; ВАТ "Гедеон

Ріхтер",
Угорщина

Угорщина/
Францiя/
Велика

Британiя

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

- UA/17528/01/04
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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
(зборка ручки
для ін'єкцій,

вторинна
упаковка,
дозвіл на

випуск серії);
Ресіфарм Мон,

Францiя
(виробництво

нерозфасовано
ї продукції,
первинна
упаковка

(картриджі);
контроль якості
за наступними
показниками:

Bacterial
endotoxins,

Sterility; Visual
Appearance;

Visible Particles;
Sub-visible

Particles); СіПі
Фармасьютікал

с Лімітед,
Велика

Британiя
(виробництво

нерозфасовано
ї продукції;
первинна
упаковка

(картриджі);
контроль якості
за наступними
показниками:

Bacterial
endotoxins;

Sterility; Visual
Appearance;

Visible Particles;
Sub-visible
Particles)

86. БЕМФОЛА розчин для ін`єкцій в 
попередньо наповненій 
ручці по 450 МО (33 

ВАТ "Гедеон Ріхтер" Угорщина ВАТ "Гедеон
Ріхтер",

Угорщина

Угорщина/
Францiя/
Велика

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

- UA/17528/01/05
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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
мкг)/0,75 мл; по 0,75 мл 
розчину для ін'єкцій в 
попередньо наповненій 
ручці в скляному 
картриджі, з гумовою 
пробкою-поршнем і 
гумовим диском з 
алюмінієвим ковпачком, 
вміщеному у ручку для 
введення; по 1 або 5, 
або 10 попередньо 
наповнених ручок з 
одноразовими голками 
(відповідно 1 або 5 або 
10) і серветками, 
просоченими спиртом 
(відповідно 1 або 5 або 
10) в картонній коробці

(виробництво
нерозфасовано

ї продукції,
первинна
упаковка

(картриджі);
контроль якості

за всіма
показниками
специфікації,

окрім Biological
activity

(Біологічної
активності) та

Sterility
(Стерильності))
; ВАТ "Гедеон

Ріхтер",
Угорщина

(зборка ручки
для ін'єкцій,

вторинна
упаковка,
дозвіл на

випуск серії);
Ресіфарм Мон,

Францiя
(виробництво

нерозфасовано
ї продукції,
первинна
упаковка

(картриджі);
контроль якості
за наступними
показниками:

Bacterial
endotoxins,

Sterility; Visual
Appearance;

Visible Particles;
Sub-visible

Particles); СіПі
Фармасьютікал

с Лімітед,
Велика

Британiя

Британiя
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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;
первинна
упаковка

(картриджі);
контроль якості
за наступними
показниками:

Bacterial
endotoxins;

Sterility; Visual
Appearance;

Visible Particles;
Sub-visible
Particles)

87. БЕНЕФІКС ліофілізат для розчину 
для ін’єкцій по 500 МО; 1 
флакон з ліофілізатом, 1 
попередньо наповнений 
шприц з розчинником 
(0,234 % розчин натрію 
хлориду у воді для 
ін’єкцій) по 5 мл, 1 
адаптер для флакону, 1 
систему для інфузії, 2 
тампони зі спиртом, 1 
пластир, 1 марлеву 
подушечку вкладають у 
картонну коробку

Пфайзер Ейч.Сі.Пі.
Корпорейшн

США виробництво
ліофілізату за

повним циклом;
контроль якості

розчинника
(крім тесту

"Сила тертя
поршня");
пакування

розчинника у
набір; контроль

якості,
зберігання,

пакування та
випуск набору;
відповідальний
за випуск серії:

Ваєт Фарма
С.А., Іспанiя; 

альтернативна
лабораторія

для тестування
препарату за
показником

«Стерильність»
: БіоЛаб, С.Л.,

Іспанія;
виробництво та
контроль якості

розчинника
(крім тестів

Іспанiя/
Німеччина/

США

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

- UA/16134/01/02
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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
"Сила для

початкового
зсуву поршня",

"Сила тертя
поршня",

"Дослідження
герметичності")

:
Ветер Фарма-

Фертигунг ГмбХ
& Ко. КГ,

Німеччина;
виробництво та
контроль якості

розчинника
(крім тестів
"Сила для

початкового
зсуву поршня",

"Сила тертя
поршня",

"Дослідження
герметичності")
: Ветер Фарма-
Фертигунг ГмбХ

& Ко. КГ,
Німеччина;
візуальний
контроль,

контроль якості
розчинника
(крім тестів
"Сила для

початкового
зсуву поршня",

"Сила тертя
поршня",

"Дослідження
герметичності")
: Ветер Фарма-
Фертигунг ГмбХ

& Ко.КГ,
Німеччина;
візуальний
контроль,

контроль якості
розчинника
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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
(лише тести
"Сила для

початкового
зсуву поршня",

"Сила тертя
поршня",

"Дослідження
герметичності")
: Ветер Фарма-
Фертигунг ГмбХ

& Ко.КГ,
Німеччина;

контроль якості
розчинника
(крім тестів
"Сила для

початкового
зсуву поршня",

"Сила тертя
поршня",

"Дослідження
герметичності")

: Ваєт
БіоФарма

дівіжн оф Ваєт
Фармасеутикал

с ЛЛС, США 
88. БЕНЕФІКС ліофілізат для розчину 

для ін’єкцій по 1000 МО; 
1 флакон з ліофілізатом, 
1 попередньо 
наповнений шприц з 
розчинником (0,234 % 
розчин натрію хлориду у 
воді для ін’єкцій) по 5 мл,
1 адаптер для флакону, 
1 систему для інфузії, 2 
тампони зі спиртом, 1 
пластир, 1 марлеву 
подушечку вкладають у 
картонну коробку

Пфайзер Ейч.Сі.Пі.
Корпорейшн

США виробництво
ліофілізату за

повним циклом;
контроль якості

розчинника
(крім тесту

"Сила тертя
поршня");
пакування

розчинника у
набір; контроль

якості,
зберігання,

пакування та
випуск набору;
відповідальний
за випуск серії:

Ваєт Фарма
С.А., Іспанiя; 

альтернативна

Іспанiя/
Німеччина/

США

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

- UA/16134/01/03
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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
лабораторія

для тестування
препарату за
показником

«Стерильність»
: БіоЛаб, С.Л.,

Іспанія;
виробництво та
контроль якості

розчинника
(крім тестів
"Сила для

початкового
зсуву поршня",

"Сила тертя
поршня",

"Дослідження
герметичності")

:
Ветер Фарма-

Фертигунг ГмбХ
& Ко. КГ,

Німеччина;
виробництво та
контроль якості

розчинника
(крім тестів
"Сила для

початкового
зсуву поршня",

"Сила тертя
поршня",

"Дослідження
герметичності")
: Ветер Фарма-
Фертигунг ГмбХ

& Ко. КГ,
Німеччина;
візуальний
контроль,

контроль якості
розчинника
(крім тестів
"Сила для

початкового
зсуву поршня",

"Сила тертя
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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
поршня",

"Дослідження
герметичності")
: Ветер Фарма-
Фертигунг ГмбХ

& Ко.КГ,
Німеччина;
візуальний
контроль,

контроль якості
розчинника
(лише тести
"Сила для

початкового
зсуву поршня",

"Сила тертя
поршня",

"Дослідження
герметичності")
: Ветер Фарма-
Фертигунг ГмбХ

& Ко.КГ,
Німеччина;

контроль якості
розчинника
(крім тестів
"Сила для

початкового
зсуву поршня",

"Сила тертя
поршня",

"Дослідження
герметичності")

: Ваєт
БіоФарма

дівіжн оф Ваєт
Фармасеутикал

с ЛЛС, США 
89. БЕНЕФІКС ліофілізат для розчину 

для ін’єкцій по 2000 МО; 
1 флакон з ліофілізатом, 
1 попередньо 
наповнений шприц з 
розчинником (0,234 % 
розчин натрію хлориду у 
воді для ін’єкцій) по 5 мл,
1 адаптер для флакону, 

Пфайзер Ейч.Сі.Пі.
Корпорейшн

США виробництво
ліофілізату за

повним циклом;
контроль якості

розчинника
(крім тесту

"Сила тертя
поршня");
пакування

Іспанiя/
Німеччина/

США

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

 

за
рецептом

- UA/16134/01/04
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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
1 систему для інфузії, 2 
тампони зі спиртом, 1 
пластир, 1 марлеву 
подушечку вкладають у 
картонну коробку 

розчинника у
набір; контроль

якості,
зберігання,

пакування та
випуск набору;
відповідальний
за випуск серії:

Ваєт Фарма
С.А., Іспанiя; 

альтернативна
лабораторія

для тестування
препарату за
показником

«Стерильність»
: БіоЛаб, С.Л.,

Іспанія;
виробництво та
контроль якості

розчинника
(крім тестів
"Сила для

початкового
зсуву поршня",

"Сила тертя
поршня",

"Дослідження
герметичності")

:
Ветер Фарма-

Фертигунг ГмбХ
& Ко. КГ,

Німеччина;
виробництво та
контроль якості

розчинника
(крім тестів
"Сила для

початкового
зсуву поршня",

"Сила тертя
поршня",

"Дослідження
герметичності")
: Ветер Фарма-
Фертигунг ГмбХ
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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. КГ,

Німеччина;
візуальний
контроль,

контроль якості
розчинника
(крім тестів
"Сила для

початкового
зсуву поршня",

"Сила тертя
поршня",

"Дослідження
герметичності")
: Ветер Фарма-
Фертигунг ГмбХ

& Ко.КГ,
Німеччина;
візуальний
контроль,

контроль якості
розчинника
(лише тести
"Сила для

початкового
зсуву поршня",

"Сила тертя
поршня",

"Дослідження
герметичності")
: Ветер Фарма-
Фертигунг ГмбХ

& Ко.КГ,
Німеччина;

контроль якості
розчинника
(крім тестів
"Сила для

початкового
зсуву поршня",

"Сила тертя
поршня",

"Дослідження
герметичності")

: Ваєт
БіоФарма

дівіжн оф Ваєт
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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
Фармасеутикал

с ЛЛС, США 
90. БЕНЕФІКС ліофілізат для розчину 

для ін’єкцій по 3000 МО; 
1 флакон з ліофілізатом, 
1 попередньо 
наповнений шприц з 
розчинником (0,234 % 
розчин натрію хлориду у 
воді для ін’єкцій) по 5 мл,
1 адаптер для флакону, 
1 систему для інфузії, 2 
тампони зі спиртом, 1 
пластир, 1 марлеву 
подушечку вкладають у 
картонну коробку

Пфайзер Ейч.Сі.Пі.
Корпорейшн

США виробництво
ліофілізату за

повним циклом;
контроль якості

розчинника
(крім тесту

"Сила тертя
поршня");
пакування

розчинника у
набір; контроль

якості,
зберігання,

пакування та
випуск набору;
відповідальний
за випуск серії:

Ваєт Фарма
С.А., Іспанiя; 

альтернативна
лабораторія

для тестування
препарату за
показником

«Стерильність»
: БіоЛаб, С.Л.,

Іспанія;
виробництво та
контроль якості

розчинника
(крім тестів
"Сила для

початкового
зсуву поршня",

"Сила тертя
поршня",

"Дослідження
герметичності")

:
Ветер Фарма-

Фертигунг ГмбХ
& Ко. КГ,

Німеччина;
виробництво та
контроль якості

Іспанiя/
Німеччина/

США

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

- UA/16134/01/05
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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
розчинника
(крім тестів
"Сила для

початкового
зсуву поршня",

"Сила тертя
поршня",

"Дослідження
герметичності")
: Ветер Фарма-
Фертигунг ГмбХ

& Ко. КГ,
Німеччина;
візуальний
контроль,

контроль якості
розчинника
(крім тестів
"Сила для

початкового
зсуву поршня",

"Сила тертя
поршня",

"Дослідження
герметичності")
: Ветер Фарма-
Фертигунг ГмбХ

& Ко.КГ,
Німеччина;
візуальний
контроль,

контроль якості
розчинника
(лише тести
"Сила для

початкового
зсуву поршня",

"Сила тертя
поршня",

"Дослідження
герметичності")
: Ветер Фарма-
Фертигунг ГмбХ

& Ко.КГ,
Німеччина;

контроль якості
розчинника
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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
(крім тестів
"Сила для

початкового
зсуву поршня",

"Сила тертя
поршня",

"Дослідження
герметичності")

: Ваєт
БіоФарма

дівіжн оф Ваєт
Фармасеутикал

с ЛЛС, США 
91. БЕНЕФІКС ліофілізат для розчину 

для ін’єкцій по 250 МО;
1 флакон з ліофілізатом, 
1 попередньо 
наповнений шприц з 
розчинником (0,234 % 
розчин натрію хлориду у 
воді для ін’єкцій) по 5 мл,
1 адаптер для флакону, 
1 систему для інфузії, 2 
тампони зі спиртом, 1 
пластир, 1 марлеву 
подушечку вкладають у 
картонну коробку 

Пфайзер Ейч.Сі.Пі.
Корпорейшн

США виробництво
ліофілізату за

повним циклом;
контроль якості

розчинника
(крім тесту

"Сила тертя
поршня");
пакування

розчинника у
набір; контроль

якості,
зберігання,

пакування та
випуск набору;
відповідальний
за випуск серії:

Ваєт Фарма
С.А., Іспанiя; 

альтернативна
лабораторія

для тестування
препарату за
показником

«Стерильність»
: БіоЛаб, С.Л.,

Іспанія;
виробництво та
контроль якості

розчинника
(крім тестів
"Сила для

початкового
зсуву поршня",

Іспанiя/
Німеччина/

США

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

- UA/16134/01/01
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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
"Сила тертя

поршня",
"Дослідження

герметичності")
:

Ветер Фарма-
Фертигунг ГмбХ

& Ко. КГ,
Німеччина;

виробництво та
контроль якості

розчинника
(крім тестів
"Сила для

початкового
зсуву поршня",

"Сила тертя
поршня",

"Дослідження
герметичності")
: Ветер Фарма-
Фертигунг ГмбХ

& Ко. КГ,
Німеччина;
візуальний
контроль,

контроль якості
розчинника
(крім тестів
"Сила для

початкового
зсуву поршня",

"Сила тертя
поршня",

"Дослідження
герметичності")
: Ветер Фарма-
Фертигунг ГмбХ

& Ко.КГ,
Німеччина;
візуальний
контроль,

контроль якості
розчинника
(лише тести
"Сила для

початкового
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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
зсуву поршня",

"Сила тертя
поршня",

"Дослідження
герметичності")
: Ветер Фарма-
Фертигунг ГмбХ

& Ко.КГ,
Німеччина;

контроль якості
розчинника
(крім тестів
"Сила для

початкового
зсуву поршня",

"Сила тертя
поршня",

"Дослідження
герметичності")

: Ваєт
БіоФарма

дівіжн оф Ваєт
Фармасеутикал

с ЛЛС, США 
92. БЕРЛІТІОН® 

300 ОД
концентрат для розчину 
для інфузій, 300 ОД (300 
мг)/12 мл; по 12 мл в 
ампулі; по 5 ампул у 
контурній чарунковій 
упаковці; по 1 або 2 
контурній чарунковій 
упаковці в картонній 
коробці

БЕРЛІН-ХЕМІ АГ Німеччина Виробництво
«in bulk»,
первинне

пакування,
контроль серій:
ЕВЕР Фарма
Йєна ГмбХ,
Німеччина 
Вторинне

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

Вторинне
пакування

(тільки
маркування

ампул):
ЕВЕР Фарма
Йєна ГмбХ,
Німеччина

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/6426/01/01
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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
93. БЕРЛІТІОН® 

600 ОД
концентрат для розчину 
для інфузій, 600 ОД (600 
мг)/24 мл; по 24 мл в 
ампулі; по 5 ампул у 
контурній чарунковій 
упаковці; по 1 або 2 
контурній чарунковій 
упаковці в картонній 
коробці

БЕРЛІН-ХЕМІ АГ Німеччина Виробництво
«in bulk»,

пакування,
контроль серій: 

Зігфрiд
Хамельн ГмбХ,

Німеччина
Випуск серій:
БЕРЛІН-ХЕМІ
АГ, Німеччина
Виробництво

«in bulk»,
первинне

пакування,
контроль серій: 

ЕВЕР Фарма
Йєна ГмбХ,
Німеччина
Вторинне

пакування (в
тому числі

маркування
ампул):

ЕВЕР Фарма
Йєна ГмбХ,
Німеччина

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/6426/01/02

94. БЕТАДЕРМ® мазь по 15 г у тубі; по 1 
тубі в картонній коробці 

ТОВ «БАУШ ХЕЛС» Україна Фармзавод
Єльфа А.Т. 

Польща внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

- UA/3511/02/01

95. БІЛЕ 
ВУГІЛЛЯ® 

таблетки, 210 мг; по 10 
таблеток у блістері; по 1 
або 3 блістери в 
картонній пачці; по 12 
таблеток у блістері; по 2 
блістери в картонній 
пачці; по 100 таблеток у 
контейнері; по 1 
контейнеру в картонній 
пачці

ТОВ «АКТІФАРМ» Україна повний цикл
виробництва,

контроль якості,
випуск серії:

ТОВ
"ФАРМЕКС

ГРУП", Україна
повний цикл
виробництва,

контроль якості,
випуск серії:

ПАТ НВЦ
«Борщагівський
ХФЗ», Україна

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

без
рецепта

- UA/16126/01/01

96. БІСОТРОЛ 10 таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
10 мг, по 10 таблеток у 

Іпка Лабораторіз
Лімітед

Індія Іпка
Лабораторіз

Лтд

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/19471/01/02
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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
блістері, по 3 блістери у 
картонній пачці

97. БІСОТРОЛ 5 таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
5 мг, по 10 таблеток у 
блістері, по 3 блістери у 
картонній пачці

Іпка Лабораторіз
Лімітед

Індія Іпка
Лабораторіз

Лтд

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/19471/01/01

98. БЛЕМАРЕН® таблетки шипучі, по 20 
шипучих таблеток у 
поліпропіленовому 
контейнері; по 4 або 5 
контейнерів у картонній 
коробці разом з 
індикаторним папером і 
контрольним календарем

еспарма ГмбХ Німеччина Лабораторіос
Медікаментос

Інтернасьонале
с, С.А.

Іспанiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

без
рецепта

- UA/9419/01/01

99. БЛЕМАРЕН® таблетки шипучі, по 20 
шипучих таблеток у 
поліпропіленовому 
контейнері; по 4 або 5 
контейнерів у картонній 
коробці разом з 
індикаторним папером і 
контрольним календарем

еспарма ГмбХ Німеччина Лабораторіоз
Медікаментос

Інтернасьонале
с, С.А.

Іспанiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

без
рецепта

- UA/9419/01/01

100. БРОМОКРИПТ
ИН-РІХТЕР

таблетки по 2,5 мг по 30 
таблеток у флаконі, по 1 
флакону в картонній 
упаковці

ВАТ "Гедеон Ріхтер" Угорщина ВАТ "Гедеон
Ріхтер"

Угорщина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

- UA/3209/01/01

101. БРОНХО-
МУНАЛ®

капсули тверді по 7 мг по
10 капсул у блістері; по 1
або 3 блістери в 
картонній коробці

Сандоз
Фармасьютікалз д.д.

Словенія Лек
Фармацевтична
компанія д. д.,

Словенія
(первинне та

вторинне
пакування,

контроль серії,
випуск серії);

ОМ Фарма СА,
Швейцарія

(виробництво in
bulk, контроль

серії)

Словенія/
Швейцарія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

без
рецепта

- UA/14314/01/01

102. БРОНХО-
МУНАЛ® П

капсули тверді по 3,5 мг, 
по 10 капсул у блістері; 
по 1 або 3 блістери у 
картонній коробці

Сандоз
Фармасьютікалз д.д.

Словенія Лек
Фармацевтична
компанія д.д.,

Словенія
(первинне та

Словенія/
Швейцарія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

Зміни II типу

без
рецепта

- UA/14268/01/01
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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
вторинне

пакування,
контроль серії,
випуск серії);

ОМ Фарма СА,
Швейцарія

(виробництво in
bulk, контроль

серії)
103. БУДЕСОНІД 

АСТРАЗЕНЕКА
суспензія для 
розпилення, 0,25 мг/мл; 
по 2 мл в контейнері; по 
5 контейнерів у конверті; 
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/19102/01/01

104. БУДЕСОНІД 
АСТРАЗЕНЕКА

суспензія для 
розпилення, 0,5 мг/мл; 
по 2 мл в контейнері; по 
5 контейнерів у конверті; 
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/19102/01/02

105. 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 А.Д.

(Актавіс),
Сербія

додаткова

Болгарія/
Сербія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/19228/01/01
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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
дільниця з
контролю

якості:
ГЕ

Фармасьютікал
з Лтд., Болгарія

106. БУТАДІОН мазь, 0,05 г/1 г по 20 г в 
тубі з поліетиленовим 
ковпачком, який має 
перфораційний 
наконечник; по 1 тубі в 
картонній коробці

ВАТ "Гедеон Ріхтер" Угорщина ВАТ "Гедеон
Ріхтер"

Угорщина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

без
рецепта

- UA/6864/01/01

107. БУФОМІКС 
ІЗІХЕЙЛЕР

порошок для інгаляцій 80
мкг/4,5 мкг/доза; по 120 
доз в інгаляторі із 
захисним ковпачком у 
ламінованому пакеті; по 
1 ламінованому пакету в 
картонній коробці

Оріон Корпорейшн Фiнляндiя виробництво за
повним циклом:

Оріон
Корпорейшн,
Фінляндія; 

контроль якості
(хіміко-фізичне

тестування):
Ой Медфайлc
Лтд, Фінляндія;
контроль якості
(мікробіологічне

тестування):
Ой Медфайлс
Лтд, Фiнляндiя

Фінляндія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

- UA/14855/01/02

108. БУФОМІКС 
ІЗІХЕЙЛЕР

порошок для інгаляцій 
320 мкг/9 мкг/доза; по 60 
доз в інгаляторі із 
захисним ковпачком у 
ламінованому пакеті; по 
1 ламінованому пакету в 
картонній коробці

Оріон Корпорейшн Фiнляндiя виробництво за
повним циклом:

Оріон
Корпорейшн,

Фінляндія;
контроль якості
(хіміко-фізичне

тестування):
Ой Медфайлc
Лтд, Фінляндія;
контроль якості
(мікробіологічне

тестування):
Ой Медфайлс
Лтд, Фiнляндiя

Фінляндія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/14855/01/03

109. БУФОМІКС 
ІЗІХЕЙЛЕР

порошок для інгаляцій 
160 мкг/4,5 мкг/доза; по 
60 доз або 120 доз в 
інгаляторі із захисним 
ковпачком у 

Оріон Корпорейшн Фiнляндiя Оріон
Корпорейшн 

Фiнляндiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/14855/01/01
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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
ламінованому пакеті; по 
1 ламінованому пакету в 
картонній коробці; по 60 
доз або 120 доз в 
інгаляторі із захисним 
ковпачком у 
ламінованому пакеті; по 
1 ламінованому пакету 
та захисному контейнеру
для інгалятора в 
картонній коробці

110. В 12 
АНКЕРМАН

таблетки, вкриті 
оболонкою, по 1 мг (1000
мкг); по 25 таблеток, 
вкритих оболонкою, у 
блістері; по 2 блістери у 
картонній коробці

Вьорваг Фарма ГмбХ
і Ко. КГ

Німеччина Артезан Фарма
ГмбХ і Ко. КГ

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/18177/01/01

111. ВАЗОНАТ® розчин для ін'єкцій, 100 
мг/мл; по 5 мл в ампулі; 
по 10 ампул у контурній 
чарунковій упаковці; по 1
контурній чарунковій 
упаковці в пачці з 
картону

АТ "Олайнфарм" Латвiя АТ
"Олайнфарм",
Латвiя (дозвіл

на випуск серії);
АТ "Софарма",

Болгарія
(виробництво

нерозфасовано
ї продукції,

первинна та
вторинна
упаковка)

Латвiя/
Болгарія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

- UA/9434/02/01

112. ВАЛМІСАР НА 
160/12.5/10

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
160 мг/12,5 мг/10 мг, по 
10 таблеток у блістері, 
по 1 або 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

Не
підлягає

UA/18938/01/02

113. ВАЛМІСАР НА 
160/12.5/5

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
160 мг/12,5 мг/5 мг, по 10
таблеток у блістері, по 1 
або 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

Не
підлягає

UA/18938/01/01

114. ВАЛЬСАКОР® 
Н 160

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
160 мг/12,5 мг, по 14 
таблеток у блістері; по 2,
по 4 або по 6 блістерів в 

КРКА, д.д., Ново
место 

Словенія Виробник,
відповідальний
за виробництво

«in bulk»,
первинне та

Словенія/
Індія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/9451/01/01
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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
коробці; по 15 таблеток у
блістері; по 2 або 4 
блістери в коробці

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

Ново место,
Словенія 
Виробник,

відповідальний
за виробництво

«in bulk»:
Лаурус Лабс
Лімітед, Індія

Виробник,
відповідальний

за контроль
серії: 

КРКА, д.д.,
Ново место,

Словенія
виробник,

відповідальний
за контроль

серії:
Кемілаб д.о.о.,

Словенія
115. ВЕКТИБІКС концентрат для розчину 

для інфузій, 20 мг/мл по 
5 мл у флаконі; по 1 
флакону в картонній 
коробці

Амджен Європа Б.В. Нiдерланди Маркування,
вторинне

пакування та
випуск серії:

Амджен Європа
Б.В.,

Нідерланди;
Виробництво,

первинне
пакування:

Амджен
Мануфекчурінг
Лімітед , США

Нідерланди/
США

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/10806/01/01

116. ВЕЛАКСИН® капсули пролонгованої 
дії по 37,5 мг; по 10 
капсул у блістері; по 3 
блістери в картонній 
коробці; по 14 капсул у 
блістері; по 2 блістери в 
картонній коробці

ЗАТ Фармацевтичний
завод ЕГІС

Угорщина ЗАТ
Фармацевтични

й завод ЕГІС

Угорщина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

- UA/3580/02/01
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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
117. ВЕЛАКСИН® капсули пролонгованої 

дії по 75 мг; по 10 капсул 
у блістері; по 3 блістери 
в картонній коробці; по 
14 капсул у блістері; по 2
блістери в картонній 
коробці

ЗАТ Фармацевтичний
завод ЕГІС

Угорщина ЗАТ
Фармацевтични

й завод ЕГІС

Угорщина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

- UA/3580/02/02

118. ВЕЛАКСИН® капсули пролонгованої 
дії по 150 мг; по 10 
капсул у блістері; по 3 
блістери в картонній 
коробці; по 14 капсул у 
блістері; по 2 блістери в 
картонній коробці

ЗАТ Фармацевтичний
завод ЕГІС

Угорщина ЗАТ
Фармацевтични

й завод ЕГІС

Угорщина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

За
рецептом

- UA/3580/02/03

119. ВЕНДІОЛ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
0,06 мг/0,015 мг; по 28 
таблеток у блістері (24 
жовті активні таблетки і 4
зелені таблетки 
плацебо); по 1 або по 3 
блістери (кожен блістер 
– у ламінованому пакеті-
саше з пласким 
картонним футляром для
зберігання блістера та 
тижневим календарем-
стікером) у картонній 
упаковці

ВАТ "Гедеон Ріхтер" Угорщина ВАТ "Гедеон
Ріхтер"

Угорщина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

- UA/17585/01/01

120. ВЕНОФЕР® розчин для 
внутрішньовенних 
ін'єкцій, 20 мг/мл, по 5 мл
в ампулі; по 5 ампул у 
картонній коробці

Віфор (Інтернешнл)
Інк.

Швейцарія вторинна
упаковка,
дозвіл на

випуск серії:
Віфор

(Інтернешнл)
Інк., Швейцарія;

виробництво
нерозфасовано

ї продукції,
первинна та

вторинна
упаковка:

Такеда Австрія
ГмбХ, Австрія;
Такеда ГмбХ,

Німеччина; ІДТ
Біологіка ГмбХ,

Швейцарія/
Австрія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 
 

за
рецептом

- UA/8015/01/01
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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
Німеччина;
вторинна
упаковка:
ВАЛІДА,

Швейцарія
121. ВЕРМОКС таблетки по 100 мг по 6 

таблеток у блістері; по 1 
блістеру в картонній 
упаковці

ВАТ "Гедеон Ріхтер" Угорщина ВАТ "Гедеон
Ріхтер",

Угорщина
(додатковий

виробник,
відповідальний
за випуск серії,
оформлення
сертифікату

якості); Гедеон
Ріхтер Румунія
А.Т., Румунiя

Угорщина/
Румунiя

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

- UA/7363/01/01

122. ВЕРОШПІРОН таблетки по 25 мг; по 20 
таблеток у блістері; по 1 
блістеру в картонній 
упаковці

ВАТ "Гедеон Ріхтер" Угорщина ТОВ "Гедеон
Ріхтер

Польща",
Польща

(контроль
якості, дозвіл

на випуск серії;
виробництво

нерозфасовано
го продукту,

первинна
упаковка,
вторинна
упаковка)

Польща внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

- UA/2775/02/01

123. ВЕРОШПІРОН таблетки по 25 мг по 20 
таблеток у блістері; по 1 
блістеру в картонній 
упаковці 

ВАТ "Гедеон Ріхтер" Угорщина ВАТ "Гедеон
Ріхтер",

Угорщина; ТОВ
"Гедеон Ріхтер

Польща",
Польща

Угорщина/
Польща

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/2775/02/01

124. ВЕРОШПІРОН капсули по 50 мг; по 10 
капсул у блістері; по 3 
блістери в картонній 
упаковці 

ВАТ "Гедеон Ріхтер" Угорщина ВАТ "Гедеон
Ріхтер"

Угорщина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/2775/01/01

125. ВЕРОШПІРОН капсули по 100 мг; по 10 
капсул у блістері; по 3 
блістери в картонній 
упаковці 

ВАТ "Гедеон Ріхтер" Угорщина ВАТ "Гедеон
Ріхтер"

Угорщина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/2775/01/02
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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

126. ВЕРРУКУТАН® розчин нашкірний, 5 мг/г, 
100 мг/г по 13 мл у 
флаконі з 
поліетиленовою 
кришкою недоступною 
для відкриття дітьми, що 
загвинчується та 
приєднаним до неї 
шпателем; по 1 флакону 
у пачці

ТОВ «МІБЕ
УКРАЇНА»

Україна мібе ГмбХ
Арцнайміттель

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Технічна
помилка 

за
рецептом

- UA/18313/01/01

127. ВЕРСАВО концентрат для розчину 
для інфузій, 25 мг/мл; по 
4 мл (100 мг) у флаконі; 
по 1 флакону у коробці; 
по 16 мл (400 мг) у 
флаконі; по 1 флакону у 
коробці

Д-р Редді'с
Лабораторіс Лтд

Індія Д-р Редді'с
Лабораторіс

Лтд 

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

Зміни II типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/19826/01/01

128. ВІРОРІБ® капсули по 200 мг, по 10 
капсул у блістері; по 10 
блістерів у картонній 
упаковці; по 10 капсул у 
стрипі; по 10 стрипів у 
картонній упаковці

ТОВ "ГЛЕДФАРМ
ЛТД"

Україна ТОВ "КУСУМ
ФАРМ"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/9527/01/01

129. ВОБЕНЗИМ таблетки 
кишковорозчинні по 20 
таблеток у блістері; по 2 
або 10 блістерів у 
картонній коробці; по 800
таблеток у банках

МУКОС Фарма ГмбХ
і Ко. КГ

Німеччина МУКОС
Емульсіонсгезе
лльшафт мбХ

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни II
типу 

без
рецепта

- UA/2842/01/01

130. ВОЛЬТАРЕН 
ЕМУЛЬГЕЛЬ

емульгель для 
зовнішнього 
застосування 1 %; по 20 
г, або по 50 г, або по 75 
г, або по 100 г у тубі; по 1
тубі в картонній коробці

ГСК Консьюмер
Хелскер САРЛ

Швейцарія ГСК Консьюмер
Хелскер САРЛ

Швейцарія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

 

без
рецепта

- UA/1811/01/01

131. ВОЛЬТАРЕН 
ФОРТЕ

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

ГСК Консьюмер
Хелскер САРЛ

Швейцарія ГСК Консьюмер
Хелскер САРЛ

Швейцарія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

без
рецепта

- UA/1811/01/02

132. ВОРИТАБ®-
200

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

ОРГАНОСИН
ЛАЙФСАЄНСИЗ (ЕФ

ЗЕТ І)

ОАЕ Евертоджен
Лайф Саєнсиз

Лімітед 

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/10647/01/01
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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 у 
картонній коробці

133. ВОРИТАБ®-50 таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
50 мг по 10 таблеток у 
блістері; по 1 блістеру у 
картонній коробці

ОРГАНОСИН
ЛАЙФСАЄНСИЗ (ЕФ

ЗЕТ І)

ОАЕ Евертоджен
Лайф Саєнсиз

Лімітед 

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/10647/01/02

134. ГАЛОПЕРИДО
Л ДЕКАНОАТ

розчин для ін'єкцій, 50 
мг/мл; по 1 мл в ампулі; 
по 5 ампул у пластиковій 
формі у картонній 
коробці

ВАТ "Гедеон Ріхтер" Угорщина ВАТ "Гедеон
Ріхтер"

Угорщина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

- UA/7271/01/02

135. ГАЛОПЕРИДО
Л-РІХТЕР

розчин для ін'єкцій, 5 
мг/мл; по 1 мл в ампулі; 
по 5 ампул у пластиковій 
формі у картонній 
коробці

ВАТ "Гедеон Ріхтер" Угорщина ВАТ "Гедеон
Ріхтер" 

Угорщина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/7271/01/01

136. ГЕВКАМЕН мазь по 20 г у 
контейнерах

ПРАТ "ФІТОФАРМ" Україна ПРАТ
"ФІТОФАРМ"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

без
рецепта

- UA/8241/01/01

137. ГЕКСАКСИМ® /
HEXAXIM 
ВАКЦИНА ДЛЯ
ПРОФІЛАКТИК
И ДИФТЕРІЇ, 
ПРАВЦЯ, 
КАШЛЮКУ 
(АЦЕЛЮЛЯРН
ИЙ 
КОМПОНЕНТ), 
ГЕПАТИТУ В 
РЕКОМБІНАНТ
НА, 
ПОЛІОМІЄЛІТУ
ІНАКТИВОВАН
А ТА 
ЗАХВОРЮВАН
Ь, 
СПРИЧИНЕНИ
Х 
HAEMOPHILUS
ТИПУ B 
КОН'ЮГОВАН
А, 
АДСОРБОВАН

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-
ма) окремими голками, 
по 10 шприців в 
картонній упаковці; по 
0,5 мл (1 доза) в 
попередньо заповнених 
шприцах з 1-єю (або 2-

Санофі Пастер Францiя виробництво
готового

нерозфасовано
го продукту,
заповнення,

вторинне
пакування,

контроль якості,
випуск серій:

Санофі Пастер,
Франція;

виробництво
готового

нерозфасовано
го продукту,

вторинне
пакування
(шприци),

контроль якості,
випуск серій:

Санофі Пастер,
Францiя;
вторинне

пакування,
випуск серій:

Франція/
Угорщина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

- UA/13080/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
А, РІДКА 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

Санофі-Авентіс
Прайвіт Ко.

Лтд.,
Платформа
логістики та

дистрибуції у м.
Будапешт,
Угорщина

138. ГЕКСАКСИМ® /
HEXAXIM 
ВАКЦИНА ДЛЯ
ПРОФІЛАКТИК
И ДИФТЕРІЇ, 
ПРАВЦЯ, 
КАШЛЮКУ 
(АЦЕЛЮЛЯРН
ИЙ 
КОМПОНЕНТ), 
ГЕПАТИТУ В 
РЕКОМБІНАНТ
НА, 
ПОЛІОМІЄЛІТУ
ІНАКТИВОВАН
А ТА 
ЗАХВОРЮВАН
Ь, 
СПРИЧИНЕНИ
Х 
HAEMOPHILUS
ТИПУ B 
КОН'ЮГОВАН
А, 
АДСОРБОВАН
А, РІДКА 

Суспензія для ін’єкцій по 
0,5 мл (1 доза); 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-
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 

Санофі Пастер Францiя виробництво
готового

нерозфасовано
го продукту,
заповнення,

вторинне
пакування,

контроль якості,
випуск серій:

Санофі Пастер,
Франція;

виробництво
готового

нерозфасовано
го продукту,

вторинне
пакування
(шприци),

контроль якості,
випуск серій:

Санофі Пастер,
Францiя;
вторинне

пакування,
випуск серій:

Санофі-Авентіс
Прайвіт Ко.

Лтд.,
Платформа
логістики та

дистрибуції у м.

Франція/
Угорщина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/13080/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
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. 

Будапешт,
Угорщина

139. ГЕЛОПЛАЗМА розчин для інфузій; по 
500 мл у мішку Freeflеx 
або по 500 мл у мішку 
Freeflеx, по 20 мішків 
Freeflеx в картонній 
коробці

Фрезеніус Кабі
Дойчланд ГмбХ

Німеччина Фрезеніус Кабі
Франс

Францiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

- UA/13782/01/01

140. ГЕЛОПЛАЗМА розчин для інфузій; по 
500 мл у мішку Freeflеx 
або по 500 мл у мішку 
Freeflеx, по 20 мішків 
Freeflеx в картонній 
коробці

Фрезеніус Кабі
Дойчланд ГмбХ

Німеччина Фрезеніус Кабі
Франс

Францiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

- UA/13782/01/01

141. ГЕМЦИТАБІН 
"ЕБЕВЕ"

концентрат для розчину 
для інфузій, 40 мг/мл по 
5 мл (200 мг), або по 25 
мл (1000 мг), або по 50 
мл (2000 мг) у флаконі; 
по 1 флакону в картонній
коробці

ЕБЕВЕ Фарма
Гес.м.б.Х. Нфг.КГ

Австрія повний цикл
виробництва:

ФАРЕВА
Унтерах ГмбХ,
Австрія; випуск
серії: ЕБЕВЕ

Фарма
Гес.м.б.Х. Нфг.

КГ, Австрія;
тестування:

Лабор ЛС СЕ &
Ко. КГ,

Німеччина;
тестування:

МПЛ
Мікробіологіше
с Прюфлабор
ГмбХ, Австрія

Австрія/
Німеччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

- UA/10475/01/02

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

ПАТ
"Київмедпрепарат"

Україна ПАТ
"Київмедпрепар

ат"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни II
типу

за
рецептом
по 15 г у
тубі; без

рецепта по
5 г у тубі

- UA/2466/02/01
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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
143. ГЕРПЕВІР® мазь 2,5 %; по 5 г або 15 

г у тубі; по 1 тубі в пачці
ПАТ

"Київмедпрепарат"
Україна ПАТ

"Київмедпрепар
ат"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом
по 15 г у
тубі; без

рецепта по
5 г у тубі

Не
підлягає

UA/2466/02/01

144. ГІАЛГАН розчин для ін'єкцій, 20 
мг/2 мл; по 2 мл у 
флаконі; по 1 флакону в 
блістері, по 1 блістеру в 
коробці; по 2 мл у 
попередньо заповненому
шприці; по 1 шприцу в 
блістері, по 1 блістеру в 
коробці

Фідіа Фармацевтика
С.п.А.

Італiя Фідіа
Фармацевтика

С.п.А.

Італiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/1032/01/01

145. ГІСТАФЕН таблетки по 50 мг; по 10 
таблеток у блістері; по 2 
блістери у пачці 
картонній

АТ "Олайнфарм" Латвiя АТ
"Олайнфарм"

Латвiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

без
рецепта

- UA/3567/01/01

146. ГЛЕНЦЕТ таблетки, вкриті 
оболонкою, по 5 мг по 10
таблеток у блістері; по 1 
або по 3, або по 10 
блістерів в картонній 
упаковці

Гленмарк
Фармасьютикалз

Лтд.

Індія Гленмарк
Фармасьютикал

з Лтд.

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

- UA/11243/01/01

147. 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

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

- UA/8363/01/01

148. ГЛОДУ 
НАСТОЙКА

настойка по 25 мл або по
100 мл у флаконах 

ПРАТ "ФІТОФАРМ" Україна ПРАТ
"ФІТОФАРМ"

Україна внесення змін до
реєстраційних

без
рецепта

- UA/8144/01/01
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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
скляних або полімерних матеріалів: Зміни І типу 

149. ГЛЮКОФАЖ 
XR

таблетки пролонгованої 
дії по 1000 мг; по 10 
таблеток у блістері; по 3 
або по 6 блістерів у 
картонній коробці

Мерк Санте с.а.с. Францiя Мерк Санте,
Францiя; Мерк
Хелскеа КГаА,

Німеччина 

Францiя/
Німеччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/3994/02/02

150. 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

- UA/7395/01/01

151. ГОФЕН 400 капсули м’які по 400 мг; 
по 10 капсул у блістері; 
по 1 блістеру у 
картонному конверті; по 
5 або по 6 картонних 
конвертів у картонній 
упаковці

МЕГА
ЛАЙФСАЙЕНСІЗ
Паблік Компані

Лімітед

Таїланд Мега
Лайфсайенсіз

Паблік Компані
Лімітед

Таїланд внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

без
рецепта

підлягає UA/13624/01/02

152. ГРАСТИМ® розчин для ін'єкцій, 0,3 
мг/мл; по 1 мл у флаконі;
по 1 флакону в картонній
коробці; по 1 мл у 
попередньо 
наповненому шприці; по 
1 шприцу в картонній 
коробці

Д-р Редді'с
Лабораторіс Лтд

Індія Д-р Редді'с
Лабораторіс

Лтд 

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/0633/01/01

153. ГРАСТИМ® розчин для ін'єкцій, 0,3 
мг/мл; in bulk: по 1 мл у 
флаконі; по 1000 
флаконів у коробці

Д-р Редді'с
Лабораторіс Лтд

Індія Д-р Редді'с
Лабораторіс

Лтд 

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

- Не
підлягає

UA/11872/01/01

154. ГРИПЕКС 
ХОТАКТИВ 

порошок для орального 
розчину по 4 г в саше; по
5, або по 7, або по 8 або 
по 10 саше у картонній 
пачці

Юнілаб, ЛП США  виробництво,
первинне та

вторинне
пакування,
контроль та
випуск серії:

ТОВ ЮС
Фармація,
Польща

Польща внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

без
рецепта

- UA/5737/01/01

155. ГРИПФЛЮ таблетки 
для виробника Фламінго 
Фармасьютикалс Лтд., 
Індія: 
по 4 таблетки у стрипі; 
по 1 стрипу у конверті; по

Ананта Медікеар
Лтд.

Велика
Британiя

Артура
Фармасьютікал

з Пвт. Лтд.,
Індія; Фламінго
Фармасьютикал

с Лтд., Індія

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

№ 4, № 10 -
без

рецепта;
№ 200 – за
рецептом

Не
підлягає

UA/6965/01/01
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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 таблетки у стрипі; по 1 
стрипу у конверті; по 50 
конвертів у картонній 
коробці; 
для виробника Артура 
Фармасьютікалз Пвт. 
Лтд.: 
по 4 таблетки у стрипі; 
по 1 стрипу у конверті; по
4 таблетки у стрипі; по 1 
стрипу у конверті; по 50 
конвертів у картонній 
коробці; по 10 таблеток у
блістері, по 1 блістеру у 
коробці

156. ГРОПРИНОЗИ
Н®-РІХТЕР

сироп, 250 мг/5 мл по 
150 мл у флаконі, по 1 
флакону у картонній 
упаковці, в комплекті з 
пристроєм для 
дозування з мірною 
шкалою від 0,5 мл до 5 
мл

ВАТ "Гедеон Ріхтер" Угорщина контроль якості,
дозвіл на

випуск серії:
ТОВ "Гедеон

Ріхтер
Польща",
Польща;

виробництво
нерозфасовано

го продукту,
первинна
упаковка,
вторинна
упаковка,

контроль якості:
Гедеон Ріхтер
Румунія А.Т.,

Румунія 

Польща/
Румунія 

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

 

за
рецептом

- UA/16348/01/01

157. ГРОПРИНОЗИ
Н®-РІХТЕР

сироп, 250 мг/5 мл; по 
150 мл у флаконі; по 1 
флакону у картонній 
упаковці, в комплекті з 
пристроєм для 
дозування з мірною 
шкалою від 0,5 мл до 5 
мл 

ВАТ "Гедеон Ріхтер" Угорщина контроль якості,
дозвіл на

випуск серії:
ТОВ "Гедеон

Ріхтер
Польща",
Польща

виробництво
нерозфасовано

го продукту,
первинна
упаковка,
вторинна
упаковка,

Польща/
Румунія 

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 
 

за
рецептом

- UA/16348/01/01
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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:
Гедеон Ріхтер
Румунія А.Т.,

Румунія 
158. Д3 

КРАПЕЛЬКА
краплі оральні, розчин 
4000 МО/мл, по 10 мл у 
флаконі-крапельниці; по 
1 флакону-крапельниці в 
коробці

ТОВ «Тева Україна» Україна ТОВ Тева
Оперейшнз

Поланд,
Польща
Тева Чех

Індастріз с.р.о.,
Чеська

Республіка

Польща/
Чеська

Республіка

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/14871/01/01

159. ДАЛАЦИН 
ПІХВОВИЙ 
КРЕМ

крем вагінальний 2 %; по
20 г у тубі; по 1 тубі 
разом з 3 аплікаторами в
картонній коробці

Пфайзер Інк. США Фармація і
Апджон

Компані ЛЛС

США внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни II
типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/1903/03/01

160. ДАРІЛІЯ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 3 
мг/0,02 мг по 28 (24+4) 
таблеток у блістері; по 1 
(1х24+4) або по 3 
(3х24+4) блістери разом 
з пласким картонним 
футляром для зберігання
блістера, тижневим 
календарем-стікером у 
картонній упаковці

ВАТ "Гедеон Ріхтер" Угорщина ВАТ "Гедеон
Ріхтер" 

Угорщина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

- UA/11801/01/01

161. ДВАЦЕ ЛОНГ таблетки шипучі, по 600 
мг по 10 таблеток у тубі; 
по 1 тубі в пачці 

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна Е-Фарма
Тренто С.п.А.

Італiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

без
рецепта

- UA/18139/01/01

162. ДЕЗЛОРАТАД
ИН

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
5 мг
по 10 таблеток у 
блістері; по 1 блістеру в 
коробці з картону

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична

компанія "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:

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

без
рецепта

підлягає UA/10913/01/01
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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
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "ФАРМЕКС

ГРУП", Україна
163. 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

164. 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

165. ДЕКРІСТОЛ® 
КРАПЛІ

краплі оральні, розчин 
20000 МО/мл по 10 мл 
розчину у флаконі-
крапельниці з кришкою, 
що загвинчується; по 1 
флакону у пачці

ТОВ "МІБЕ УКРАЇНА" Україна мібе ГмбХ
Арцнайміттель 

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: технічна
помилка 

 

за
рецептом

- UA/20117/01/01

166. ДЕКСАЛГІН® 
ІН'ЄКТ

розчин для 
ін’єкцій/інфузій, 50 мг/ 2 
мл; по 2 мл в ампулі; по 
1 ампулі в контурній 

Менаріні
Інтернешонал
Оперейшонс

Люксембург С.А.

Люксембург Виробництво in
bulk, первинне

та вторинне
пакування,

Італiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/3764/01/01
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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
чарунковій упаковці, 1 
контурна чарункова 
упаковка в кортонній 
коробці; або по 5 ампул у
контурній чарунковій 
упаковці, 1 контурна 
чарункова упаковка в 
кортонній коробці; або по
5 ампул у контурній 
чарунковій упаковці, 2 
контурні чарункові 
упаковки в кортонній 
коробці

контроль та
випуск серій: А.

Менаріні
Мануфактурінг
Логістікс енд

Сервісес С.р.Л.,
Iталiя;

Альфасігма
С.п.А., Італiя 

167. ДЕКСАМЕТАЗ
ОН ВФЗ

краплі очні, суспензія, 1 
мг/мл по 5 мл у флаконі-
крапельниці з контролем 
першого розкриття; по 1 
флакону-крапельниці з 
контролем першого 
розкриття в пачці 
картонній

Варшавський
фармацевтичний
завод Польфа АТ

Польща Варшавський
фармацевтични

й завод
Польфа АТ 

Польща внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/2543/01/01

168. ДЕНІЗИД порошок для розчину 
для ін’єкцій по 1 г, 1 
флакон з порошком у 
коробці з картону

Ананта Медікеар
Лтд.

Велика
Британiя

Свісс
Перентералс

Лтд., Індія 
Ананта

Медікеар
Лімітед, Індія

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміна
заявника ЛЗ (МІБП)

(власника
реєстраційного
посвідчення) 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/15338/01/01

169. ДЕНІЦЕФ порошок для розчину 
для ін’єкцій по 1 г; 1 
флакон з порошком в 
коробці з картону

Ананта Медікеар
Лтд.

Велика
Британiя

Свісс
Перентералс

Лтд., Індія
Ананта

Медікеар
Лімітед, Індія

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміна
заявника ЛЗ (МІБП)

(власника
реєстраційного
посвідчення)

за
рецептом

Не
підлягає

UA/15264/01/01

170. ДЕНТАГЕЛЬ® гель для ясен по 20 г у 
тубі; по 1 тубі в пачці з 
картону

ПРАТ "ФІТОФАРМ" Україна ПРАТ
"ФІТОФАРМ"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

без
рецепта

- UA/6966/01/01

171. ДЕРМАСАН рідина нашкірна по 50 мл
у флаконах; по 50 мл або
100 мл у флаконі; по 1 
флакону у пачці з 
картону

ПРАТ "ФІТОФАРМ" Україна ПРАТ
"ФІТОФАРМ" 

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

без
рецепта

- UA/0443/01/01

172. ДЖАРДІНС® таблетки, вкриті Берінгер Інгельхайм Німеччина Виробництво, Німеччина внесення змін до за - UA/14980/01/02
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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
плівковою оболонкою, по
10 мг, по 10 таблеток у 
перфорованому блістері;
по 1 або 3 блістери у 
картонній коробці

Інтернешнл ГмбХ пакування,
маркування,

контроль якості,
випуск серії:

Берінгер
Інгельхайм

Фарма ГмбХ і
Ко. КГ,

Німеччина;
Первинне та

вторинне
пакування,

маркування:
Роттендорф
Фарма ГмбХ,
Німеччина;

Виробництво
таблеток "in-

bulk", контроль
якості (за

винятком тесту
"Мікробіологічн

а чистота"),
випуск серії:
Роттендорф
Фарма ГмбХ,

Німеччина

реєстраційних
матеріалів: зміни І типу 

рецептом

173. ДЖАРДІНС® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
25 мг, по 10 таблеток у 
перфорованому блістері;
по 1 або 3 блістери у 
картонній коробці

Берінгер Інгельхайм
Інтернешнл ГмбХ

Німеччина Виробництво,
пакування,

маркування,
контроль якості,

випуск серії:
Берінгер

Інгельхайм
Фарма ГмбХ і

Ко. КГ,
Німеччина;

Первинне та
вторинне

пакування,
маркування:
Роттендорф
Фарма ГмбХ,
Німеччина;

Виробництво
таблеток "in-

bulk", контроль

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

- UA/14980/01/01
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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
якості (за

винятком тесту
"Мікробіологічн

а чистота"),
випуск серії:
Роттендорф
Фарма ГмбХ,

Німеччина
174. ДЖАРДІНС® таблетки, вкриті 

плівковою оболонкою, по
25 мг, по 10 таблеток у 
перфорованому блістері;
по 1 або 3 блістери у 
картонній коробці

Берінгер Інгельхайм
Інтернешнл ГмбХ

Німеччина Виробництво,
пакування,

маркування,
контроль якості,

випуск серії:
Берінгер

Інгельхайм
Фарма ГмбХ і

Ко. КГ,
Німеччина;

Первинне та
вторинне

пакування,
маркування:
Роттендорф
Фарма ГмбХ,
Німеччина;

Виробництво
таблеток "in-

bulk", контроль
якості (за

винятком тесту
"Мікробіологічн

а чистота"),
випуск серії:
Роттендорф
Фарма ГмбХ,

Німеччина 

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

- UA/14980/01/01

175. ДЖАРДІНС® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
10 мг, по 10 таблеток у 
перфорованому блістері;
по 1 або 3 блістери у 
картонній коробці

Берінгер Інгельхайм
Інтернешнл ГмбХ

Німеччина Виробництво,
пакування,

маркування,
контроль якості,

випуск серії:
Берінгер

Інгельхайм
Фарма ГмбХ і

Ко. КГ,
Німеччина;

Первинне та

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/14980/01/02
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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
вторинне

пакування,
маркування:
Роттендорф
Фарма ГмбХ,
Німеччина;

Виробництво
таблеток "in-

bulk", контроль
якості (за

винятком тесту
"Мікробіологічн

а чистота"),
випуск серії:
Роттендорф
Фарма ГмбХ,

Німеччина 
176. ДИБАЗОЛ-

ДАРНИЦЯ
розчин для ін'єкцій, 10 
мг/мл по 1 мл або 5 мл в 
ампулі; по 5 ампул у 
контурній чарунковій 
упаковці; по 2 контурні 
чарункові упаковки в 
пачці

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтичн

а фірма
"Дарниця"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/4780/01/01

177. ДИВІГЕЛЬ гель 0,1 %;
по 0,5 г або по 1 г у 
пакетику; по 28 пакетиків
у картонній коробці

Оріон Корпорейшн Фiнляндiя Виробник, що
здійснює випуск

серій: Оріон
Корпорейшн,

Фінляндія;
Виробник, що

здійснює
виробництво,

первинне,
вторинне

пакування,
контроль якості:

Оріон
Корпорейшн,

Фінляндія

Фінляндія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/7892/01/01

178. ДИКЛОБЕРЛ® 
N75

розчин для ін’єкцій, 75 
мг/3 мл, по 3 мл в ампулі;
по 5 ампул у контурній 
чарунковій упаковці у 
картонній коробці

БЕРЛІН-ХЕМІ АГ Німеччина Виробництво
препарату «in

bulk», первинне
пакування та

контроль серії: 
Альфасігма
С.п.А., Італія
Виробництво

Італія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: · Зміни І
типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/9701/01/01
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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
препарату «in

bulk», первинне
та вторинне
пакування,
контроль та
випуск серії: 
А. Менаріні

Мануфактурінг
Логістікс енд

Сервісес С.р.Л.,
Італія

179. ДИПРОСАЛІК® мазь; по 30 г у тубі; по 1 
тубі в картонній коробці 

Органон Сентрал Іст
ГмбХ

Швейцарія Органон Хейст
бв

Бельгія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/4114/02/01

180. ДИПРОСАЛІК® мазь; по 30 г у тубі; по 1 
тубі в картонній коробці

Органон Сентрал Іст
ГмбХ

Швейцарія Шерінг-Плау
Лабо Н.В.

Бельгія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

- UA/4114/02/01

181. ДИПРОСАЛІК® лосьйон; по 30 мл у 
флаконі з пробкою-
крапельницею; по 1 
флакону в картонній 
коробці

Органон Сентрал Іст
ГмбХ

Швейцарія CEHEKCI HSC Франція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

- UA/4114/01/01

182. ДІАНІЛ ПД4 З 
ВМІСТОМ 
ГЛЮКОЗИ 
2,27% 
М/ОБ/22,7 
МГ/МЛ

розчин для 
перитонеального діалізу;
по 2000 мл розчину у 
пластиковому мішку 
“Віафлекс” PL 146-3, 
одинарному, 
обладнаному ін’єкційним 
портом та з’єднувачем, 
або у мішку “Твін Бег”, 
обладнаному ін’єкційним 
портом, з інтегрованим 
за допомогою двох 
магістралей та Y-
з’єднувача порожнім 
пластиковим мішком для 
дренажу, вкладених у 
прозорий пластиковий 
пакет; по 5 комплектів у 
картонній коробці; по 
2500 мл розчину у 
пластиковому мішку 
“Віафлекс” PL 146-3, 

Бакстер Хелскеа С.А. Ірландiя Бакстер
Хелскеа С.А.

Ірландiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни II
типу 

 

за
рецептом

- UA/12425/01/02
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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
одинарному, 
обладнаному ін’єкційним 
портом та з’єднувачем, 
або у мішку “Твін Бег”, 
обладнаному ін’єкційним 
портом, з інтегрованим 
за допомогою двох 
магістралей та Y-
з’єднувача порожнім 
пластиковим мішком для 
дренажу, вкладених у 
прозорий пластиковий 
пакет; по 4 комплекти у 
картонній коробці; по 
3000 мл розчину у 
пластиковому мішку 
“Віафлекс” PL 146-3, 
одинарному, 
обладнаному ін’єкційним 
портом та з’єднувачем, 
або у мішку “Твін Бег”, 
обладнаному ін’єкційним 
портом, з інтегрованим 
за допомогою двох 
магістралей та Y-
з’єднувача порожнім 
пластиковим мішком для 
дренажу, вкладених у 
прозорий пластиковий 
пакет; по 3 комплекти у 
картонній коробці; по 
5000 мл розчину у 
пластиковому мішку 
“Віафлекс” PL 146-3, 
одинарному, 
обладнаному ін’єкційним 
портом та з’єднувачем, 
вкладеному у прозорий 
пластиковий пакет; по 2 
комплекти у картонній 
коробці

183. ДІАНІЛ ПД4 З 
ВМІСТОМ 
ГЛЮКОЗИ 
3,86% 
М/ОБ/38,6 
МГ/МЛ

розчин для 
перитонеального діалізу;
по 2000 мл розчину у 
пластиковому мішку 
“Віафлекс” PL 146-3, 
одинарному, 

Бакстер Хелскеа С.А. Ірландiя Бакстер
Хелскеа С.А.

Ірландiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни II
типу 

за
рецептом

- UA/12425/01/01
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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
обладнаному ін’єкційним 
портом та з’єднувачем, 
або у мішку “Твін Бег”, 
обладнаному ін’єкційним 
портом, з інтегрованим 
за допомогою двох 
магістралей та Y-
з’єднувача порожнім 
пластиковим мішком для 
дренажу, вкладених у 
прозорий пластиковий 
пакет; по 5 комплектів у 
картонній коробці; по 
2500 мл розчину у 
пластиковому мішку 
“Віафлекс” PL 146-3, 
одинарному, 
обладнаному ін’єкційним 
портом та з’єднувачем, 
або у мішку “Твін Бег”, 
обладнаному ін’єкційним 
портом, з інтегрованим 
за допомогою двох 
магістралей та Y-
з’єднувача порожнім 
пластиковим мішком для 
дренажу, вкладених у 
прозорий пластиковий 
пакет; по 4 комплекти у 
картонній коробці; по 
3000 мл розчину у 
пластиковому мішку 
“Віафлекс” PL 146-3, 
одинарному, 
обладнаному ін’єкційним 
портом та з’єднувачем, 
або у мішку “Твін Бег”, 
обладнаному ін’єкційним 
портом, з інтегрованим 
за допомогою двох 
магістралей та Y-
з’єднувача порожнім 
пластиковим мішком для 
дренажу, вкладених у 
прозорий пластиковий 
пакет; по 3 комплекти у 
картонній коробці; по 
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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
5000 мл розчину у 
пластиковому мішку 
“Віафлекс” PL 146-3, 
одинарному, 
обладнаному ін’єкційним 
портом та з’єднувачем, 
вкладеному у прозорий 
пластиковий пакет; по 2 
комплекти у картонній 
коробці

184. ДІАНІЛ ПД4 З 
ВМІСТОМ 
ГЛЮКОЗИ 
3,86% 
М/ОБ/38,6 
МГ/МЛ

розчин для 
перитонеального діалізу;
по 2000 мл розчину у 
пластиковому мішку 
“Віафлекс” PL 146-3, 
одинарному, 
обладнаному ін’єкційним 
портом та з’єднувачем, 
або у мішку “Твін Бег”, 
обладнаному ін’єкційним 
портом, з інтегрованим 
за допомогою двох 
магістралей та Y-
з’єднувача порожнім 
пластиковим мішком для 
дренажу, вкладених у 
прозорий пластиковий 
пакет; по 5 комплектів у 
картонній коробці; по 
2500 мл розчину у 
пластиковому мішку 
“Віафлекс” PL 146-3, 
одинарному, 
обладнаному ін’єкційним 
портом та з’єднувачем, 
або у мішку “Твін Бег”, 
обладнаному ін’єкційним 
портом, з інтегрованим 
за допомогою двох 
магістралей та Y-
з’єднувача порожнім 
пластиковим мішком для 
дренажу, вкладених у 
прозорий пластиковий 
пакет; по 4 комплекти у 
картонній коробці; по 
3000 мл розчину у 

Бакстер Хелскеа С.А. Ірландiя Бакстер
Хелскеа С.А.

Ірландiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни II
типу 

за
рецептом

- UA/12425/01/03
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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
пластиковому мішку 
“Віафлекс” PL 146-3, 
одинарному, 
обладнаному ін’єкційним 
портом та з’єднувачем, 
або у мішку “Твін Бег”, 
обладнаному ін’єкційним 
портом, з інтегрованим 
за допомогою двох 
магістралей та Y-
з’єднувача порожнім 
пластиковим мішком для 
дренажу, вкладених у 
прозорий пластиковий 
пакет; по 3 комплекти у 
картонній коробці; по 
5000 мл розчину у 
пластиковому мішку 
“Віафлекс” PL 146-3, 
одинарному, 
обладнаному ін’єкційним 
портом та з’єднувачем, 
вкладеному у прозорий 
пластиковий пакет; по 2 
комплекти у картонній 
коробці

185. ДІУТОР® таблетки по 10 мг; по 10 
таблеток у блістері; по 3 
блістери або по 9 
блістерів у пачці з 
картону

ТОВ НВФ
"МІКРОХІМ"

Україна ТОВ НВФ
"МІКРОХІМ"
(Юридична

адреса
виробника;

Відповідальний
за виробництво

та
контроль/випро
бування серії,

включаючи
випуск серії;

Відповідальний
за випуск серії,
не включаючи

контроль/випро
бування серії)

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/17871/02/02

186. ДІУТОР® таблетки по 5 мг; по 10 
таблеток у блістері; по 3 
блістери у пачці з 
картону

ТОВ НВФ
"МІКРОХІМ"

Україна ТОВ НВФ
"МІКРОХІМ",

Україна
(Юридична

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/17871/02/01
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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
адреса

виробника;
Відповідальний
за виробництво

та
контроль/випро
бування серії,

включаючи
випуск серії;

Відповідальний
за випуск серії,
не включаючи

контроль/випро
бування серії)

187. ДОКСИЛАМІН -
КРЕВЕЛЬ

краплі оральні, розчин, 
25 мг/мл; по 20 мл або 
50 мл у флаконі-
крапельниці; по 1 
флакону-крапельниці в 
картонній коробці

Кревель Мойзельбах
ГмбХ

Німеччина Кревель
Мойзельбах

ГмбХ 

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

 - 

без
рецепта –
20 мл, за

рецептом –
50 мл

- UA/16406/01/01

188. ДОКСИЛАМІН-
КРЕВЕЛЬ

краплі оральні, розчин, 
25 мг/мл, по 20 мл або 
50 мл у флаконі-
крапельниці; по 1 
флакону-крапельниці в 
картонній коробці

Кревель Мойзельбах
ГмбХ

Німеччина Кревель
Мойзельбах

ГмбХ 

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

 

без
рецепта –
20 мл, за

рецептом –
50 мл

Не
підлягає

UA/16406/01/01

189. ДОПЕГІТ® таблетки по 250 мг, по 50
таблеток у флаконі, по 1 
флакону в картонній 
коробці

ЗАТ Фармацевтичний
завод ЕГІС 

Угорщина ЗАТ
Фармацевтични

й завод ЕГІС

Угорщина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/9455/01/01

190. ДОРЗОТИМОЛ
® 

краплі очні, розчин; по 5 
мл у флаконі-
крапельниці; по 1 
флакону-крапельниці в 
картонній коробці

Ядран-Галенський
Лабораторій д.д.

Хорватія Ядран-
Галенський
Лабораторій

д.д. 

Хорватія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Технічна
помилка 

 

за
рецептом

- UA/14028/01/01

191. ДОФАМІН-
ДАРНИЦЯ

концентрат для розчину 
для інфузій, 40 мг/мл; по 
5 мл в ампулі; по 5 ампул
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 I
типу: 

за
рецептом

- UA/2996/01/02

192. ДОФАМІН-
ДАРНИЦЯ

концентрат для розчину 
для інфузій, 5 мг/мл; по 5
мл в ампулі; по 5 ампул у
контурній чарунковій 
упаковці; по 2 контурні 

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтичн

а фірма
"Дарниця"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни I
типу: 

за
рецептом

- UA/2996/01/01
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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
чарункові упаковки в 
пачці 

193. ДРАМІНА® таблетки по 50 мг по 5 
або по 10 таблеток у 
блістері; по 1 блістеру у 
картонній коробці

Ядран-Галенський
Лабораторій д.д.

Хорватія виробництво,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості,
випуск серії:

Ядран-
Галенський
Лабораторій

д.д., Хорватія
Контроль якості

готового
продукту -
фізичні та

хімічні методи
контролю:

Університет
Рієки-Кафедра
біотехнологій,

Хорватія 

Хорватія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

без
рецепта

- UA/8430/01/01

194. ДУЛОКСИН® капсули кишковорозчинні
тверді по 30 мг; по 7 
капсул у блістері; по 1 
або 4 блістери в 
картонній пачці

ТОВ "АСІНО
УКРАЇНА"

Україна Лабораторіос
Нормон, С.А.

Іспанiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/17667/01/01

195. ДУЛОКСИН® капсули кишковорозчинні
тверді по 60 мг; по 7 
капсул у блістері; по 4 
блістери в картонній 
пачці

ТОВ "АСІНО
УКРАЇНА"

Україна Лабораторіос
Нормон, С.А.

Іспанiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/17667/01/02

196. ЕВКАБАЛ® 
СИРОП

сироп, 3 г/15 г в 100 г по 
100 мл у флаконі із скла; 
по 1 флакону в картонній
коробці 

Еспарма ГмбХ Німеччина Фарма
Вернігероде

ГмбХ

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

 

без
рецепта

- UA/5754/01/01

197. ЕВОЙД® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою; по
5 мг, in bulk: по 15,5 кг 
таблеток в 
поліетиленових пакетах, 
вкладених у барабани

АТ "Фармак" Україна ТОВ Біофарм Польща внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

- - UA/16074/01/01

198. ЕВОЙД® таблетки, вкриті АТ "Фармак" Україна ТОВ Біофарм Польща внесення змін до - - UA/16074/01/02
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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
плівковою оболонкою; по
10 мг, in bulk: по 15,5 кг 
таблеток в 
поліетиленових пакетах, 
вкладених у барабани

реєстраційних
матеріалів: Зміни І типу

 

199. ЕВОЙД® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою; по
20 мг in bulk: по 16,0 кг 
таблеток в 
поліетиленових пакетах, 
вкладених у барабани

АТ "Фармак" Україна ТОВ Біофарм Польща внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

 

- - UA/16074/01/03

200. ЕВОЙД® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою; по
40 мг in bulk: по 16,0 кг 
таблеток в 
поліетиленових пакетах, 
вкладених у барабани

АТ "Фармак" Україна ТОВ Біофарм Польща внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу
 

- - UA/16074/01/04

201. ЕДАРАВОН кристалічний порошок 
(субстанція) у скляних 
контейнерах для 
фармацевтичного 
застосування 

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

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

- - UA/17784/01/01

202. ЕКВАТОР таблетки, 20 мг/5 мг по 
10 таблеток у блістері; 
по 1, 3 або 6 блістерів у 
картонній упаковці 

ВАТ "Гедеон Ріхтер" Угорщина ВАТ "Гедеон
Ріхтер"

Угорщина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

- UA/3211/01/03

203. ЕКВАТОР таблетки, 10 мг/5 мг, по 
10 таблеток у блістері; 
по 1, або по 3, або по 6 
блістерів у пачці

ВАТ "Гедеон Ріхтер" Угорщина ВАТ "Гедеон
Ріхтер"

Угорщина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

- UA/3211/01/01

204. ЕКВАТОР таблетки, 20 мг/10 мг; по 
10 таблеток у блістері; 
по 1, або 3, або 6 
блістерів у пачці 

ВАТ "Гедеон Ріхтер" Угорщина ВАТ "Гедеон
Ріхтер"

Угорщина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

- UA/3211/01/02

205. ЕКЗИСТА капсули тверді, по 75 мг 
по 14 капсул у блістері, 
по 2 або 4 блістери в 
картонній коробці

АТ "Адамед Фарма" Польща виробництво “in
bulk”, первинне

та вторинне
пакування: АТ

«Адамед
Фарма»,
Польща;
виробник

первинного та
вторинного
пакування,

випуск серії: АТ

Польща внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

 

за
рецептом

- UA/17002/01/01
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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
«Адамед
Фарма»,
Польща 

206. ЕКЗИСТА капсули тверді, по 150 мг
по 14 капсул у блістері, 
по 2 або 4 блістери в 
картонній коробці

АТ "Адамед Фарма" Польща виробництво “in
bulk”, первинне

та вторинне
пакування: АТ

«Адамед
Фарма»,
Польща;
виробник

первинного та
вторинного
пакування,

випуск серії: АТ
«Адамед
Фарма»,
Польща 

Польща внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

- UA/17002/01/02

207. ЕКСІБ® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
90 мг по 10 таблеток у 
контурній чарунковій 
упаковці; по 1 або по 3 
контурні чарункові 
упаковки в пачці

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтичн

а фірма
"Дарниця" 

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

Зміни II типу

 

за
рецептом

- UA/19245/01/02

208. ЕКСІБ® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
120 мг по 10 таблеток у 
контурній чарунковій 
упаковці, по 1 контурній 
чарунковій упаковці в 
пачці

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтичн

а фірма
"Дарниця"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

Зміни II типу 

за
рецептом

- UA/19245/01/03

209. ЕКСІБ® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
60 мг по 10 таблеток у 
контурній чарунковій 
упаковці; по 1 або по 3 
контурні чарункові 
упаковки в пачці

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтичн

а фірма
"Дарниця"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

Зміни II типу 

за
рецептом

- UA/19245/01/01

210. ЕЛАПРАЗА концентрат для розчину 
для інфузій, 2 мг/мл; по 3
мл у флаконі; по 1 
флакону в картонній 
коробці

Такеда
Фармасьютікалз
Інтернешнл АГ
Ірландія Бренч

Ірландiя відповідальний
за випуск серії:

Шайєр
Фармасьютікал

з Ірландія
Лімітед,

Ірландія/
Німеччина/

США/
Нідерланди

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/13360/01/01
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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

виробництво
лікарського

засобу,
первинне

пакування,
контроль якості
серії, візуальна

інспекція:
Веттер Фарма-
Фертігюнг ГмбХ

Енд Ко. КГ,
Німеччина

виробництво
лікарського

засобу,
первинне

пакування,
контроль якості

серії:
Кенджін

БайоФарма,
ЛТД (дба

Емерджент
БайоСолушінз
(СіБіАй), США

контроль якості
серії, візуальна

інспекція:
Веттер Фарма-
Фертігюнг ГмбХ

Енд Ко. КГ,
Німеччина

Веттер Фарма-
Фертігюнг ГмбХ

Енд Ко. КГ,
Німеччина

Веттер Фарма-
Фертігюнг ГмбХ

Енд Ко. КГ,
Німеччина

контроль якості
серії:

Шайєр Хьюмен
Дженетік

Терапіс, США
Чарльз Рівер
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
Лабораторіз
Айленд Лтд,

Ірландія
дистрибуція
наповнених

немаркованих
флаконів:
Емінент
Сервісез

Корпорейшн,
США

маркування та
пакування,

дистрибуція
готового

лікарського
засобу:
ДіЕйчЕл

Сапплай Чейн,
Нідерланди

ДіЕйчЕл
Сапплай Чейн
(Нідерланди)

Б.В.,
Нідерланди

211. ЕЛОКОМ® мазь 0,1%; по 15 г або 30
г у тубі; по 1 тубі у 
картонній коробці

Органон Сентрал Іст
ГмбХ

Швейцарія Органон Хейст
бв 

Бельгія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/6293/01/01

212. ЕЛЬТРОМБОП
АГ-ВІСТА

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
25 мг; по 7 таблеток у 
блістері; по 2 або 4 
блістери в картонній 
коробці 

Містрал Кепітал
Менеджмент Лімітед 

Англія випуск серії,
виробництво,

первинне,
вторинне

пакування,
контроль серії:
Сінтон Хіспанія,

С. Л., Іспанія

Іспанія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/19832/01/01

213. ЕЛЬТРОМБОП
АГ-ВІСТА

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
50 мг, по 7 таблеток у 
блістері; по 2 або 4 
блістери в картонній 
коробці 

Містрал Кепітал
Менеджмент Лімітед 

Англія випуск серії,
виробництво,

первинне,
вторинне

пакування,
контроль серії:
Сінтон Хіспанія,

С. Л., Іспанія

Іспанія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/19832/01/02

214. ЕНЕАС таблетки по 10 таблеток Феррер Іспанiя Феррер Іспанiя внесення змін до за - UA/10389/01/01
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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 блістері; по 3 блістери 
у картонній коробці

Інтернаціональ, С.А. Інтернаціональ,
С.А. 

реєстраційних
матеріалів: Зміни І типу 

рецептом

215. ЕНКОРАТ 
ХРОНО

таблетки, вкриті 
оболонкою, 
пролонгованої дії по 200 
мг по 10 таблеток у 
стрипі; по 3 стрипи у 
картонній коробці

Сан Фармасьютикал
Індастріз Лімітед

Індія Сан
Фармасьютикал
Індастріз Лтд.

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/9200/01/01

216. ЕНКОРАТ 
ХРОНО

таблетки, вкриті 
оболонкою, 
пролонгованої дії по 500 
мг по 10 таблеток у 
стрипі; по 1 або по 3 
стрипи у картонній 
коробці

Сан Фармасьютикал
Індастріз Лімітед

Індія Сан
Фармасьютикал
Індастріз Лтд.

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/9200/01/03

217. ЕНКОРАТ 
ХРОНО

таблетки, вкриті 
оболонкою, 
пролонгованої дії по 300 
мг, по 10 таблеток у 
стрипі; по 1 або по 3 
стрипи у картонній 
коробці

Сан Фармасьютикал
Індастріз Лімітед

Індія Сан
Фармасьютикал
Індастріз Лтд.

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/9200/01/02

218. ЕПІГАБА капсули тверді по 300 мг;
по 10 капсул у блістері; 
по 2 або по 10 блістерів у
пачці з картону

ПрАТ "Технолог" Україна ПрАТ
"Технолог" 

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/11671/01/01

219. ЕПІРУБІЦИН 
МЕДАК

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

Медак Гезельшафт
фюр клініше

Шпеціальпрепарате
мбХ 

Німеччина Вторинне
пакування,

маркування,
контроль та
випуск серії: 

Медак
Гезельшафт
фюр клініше

Шпеціальпрепа
рате мбХ,
Німеччина

Виробництво
"in bulk",

пакування,
маркування та
контроль серії: 

Німеччина/
Чеська

Республіка

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

 

за
рецептом

- UA/10941/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
Онкотек Фарма

Продакшн
ГмбХ,

Німеччина
Виробництво

"in bulk",
пакування,

маркування та
контроль серії: 

Онкомед
меньюфекчерін

г а.с., Чеська
Республіка

220. ЕПІРУБІЦИН 
МЕДАК

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

Медак Гезельшафт
фюр клініше

Шпеціальпрепарате
мбХ

Німеччина Вторинне
пакування,

маркування,
контроль та
випуск серії:

Медак
Гезельшафт
фюр клініше

Шпеціальпрепа
рате мбХ,

Німеччина; 
Виробництво

"in bulk",
пакування,

маркування та
контроль серії:
Онкотек Фарма

Продакшн
ГмбХ,

Німеччина;
Маркування та

вторинне
пакування:

Мед-ІКС-Пресс
ГмбХ,

Німеччина;
Виробництво

"in bulk",
пакування,

маркування та
контроль серії:

Онкомед
меньюфекчерін

г а.с., Чеська

Німеччина/
Чеська

Республіка

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Технічна
помилка

за
рецептом

- UA/10941/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
Республіка

221. ЕРЛОТИНІБ-
ВІСТА 

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

Містрал Кепітал
Менеджмент Лімітед

Англія Ремедіка Лтд. Кіпр внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/18959/01/02

222. ЕРМУЦИН® тверді капсули по 300 мг;
по 10 капсул у блістері; 
по 2 або по 6 блістерів у 
коробці з картону

УАБ "МРА" Литовська
Республіка

ЕДМОНД
ФАРМА С.Р.Л.,

Італiя
(виробництво

нерозфасовано
ї продукції,
контроль та

випуск серій);
ЛАМП САН
ПРОСПЕРО
СПА, Італiя

(первинне та
вторинне

пакування)

Італiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

- UA/14088/01/01

223. ЕРМУЦИН® порошок для оральної 
суспензії, 175 мг/5 мл; 1 
флакон з порошком з 
мірним контейнером у 
коробці з картону

УАБ "МРА" Литовська
Республіка

ЗЕТА
ФАРМАСЕУТІЦ

І С.П.А. 

Італiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

- UA/14153/01/01

224. ЕСКАПЕЛ таблетки по 1,5 мг по 1 
таблетці у блістері; по 1 
блістеру разом з 
картонним футляром для
зберігання блістера в 
картонній упаковці 

ВАТ "Гедеон Ріхтер" Угорщина ВАТ "Гедеон
Ріхтер"

Угорщина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

 

за
рецептом

- UA/4789/01/01

225. ЕСМІЯ таблетки, по 5 мг по 14 
таблеток у блістері; по 2 
або по 6 блістерів (у 
комплекті з інструкцією 
для медичного 
застосування та Картою 
пацієнта, яка вкладена у 
білий картонний конверт 
без маркування) у 
картонній упаковці

ВАТ "Гедеон Ріхтер" Угорщина ВАТ "Гедеон
Ріхтер"

Угорщина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/12984/01/01

226. ЕСПА-
БАСТИН®

таблетки, що 
диспергуються в ротовій 

еспарма ГмбХ Німеччина Фарма
Вернігероде

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

без
рецепта

- UA/17918/01/01
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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
порожнині по 10 мг; по 10
таблеток у блістері, по 1 
блістеру в упаковці

ГмбХ,
Німеччина;

Адванс Фарма
ГмбХ,

Німеччина

матеріалів: Зміни І типу 

227. ЕСПА-
БАСТИН®

таблетки, що 
диспергуються в ротовій 
порожнині по 20 мг; по 10
таблеток у блістері, по 1 
блістеру в упаковці

еспарма ГмбХ Німеччина Фарма
Вернігероде

ГмбХ,
Німеччина;

Адванс Фарма
ГмбХ,

Німеччина

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

 

без
рецепта

- UA/17918/01/02

228. ЕСПА-ЛІПОН® 
600

таблетки, вкриті 
оболонкою, по 600 мг; по
10 таблеток у блістері; 
по 3 блістери в картонній
упаковці

еспарма ГмбХ Німеччина контроль якості:
Фарма

Вернігероде
ГмбХ,

Німеччина;
вторинне

пакування:
еспарма Фарма
Сервісез ГмбХ,

Німеччина;
виробництво

нерозфасовано
го продукту,

первинне
пакування,
вторинне

пакування,
контроль якості,

випуск серії:
Лабораторіос
Медікаментос

Інтернасьонале
с, С.А., Іспанія

Німеччина/
Іспанія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

- UA/4179/01/02

229. ЕСПА-
ПРАЗОЛ®

таблетки 
гастрорезистентні по 40 
мг, по 14 таблеток в 
блістері (алюмінієва 
фольга з обох боків, або 
алюмінієва фольга з 
одного боку та плівка 
PVC/PE/PVdC з іншого), 
по 1 або по 2 блістери в 
картонній упаковці

Еспарма ГмбХ Німеччина Адванс Фарма
ГмбХ,

Німеччина
(виробництво

за повним
циклом);

еспарма Фарма
Сервісез ГмбХ,

Німеччина
(вторинне
пакування)

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

 

за
рецептом

- UA/17588/01/02

230. ЕСПА- таблетки Еспарма ГмбХ Німеччина Адванс Фарма Німеччина внесення змін до за - UA/17588/01/01
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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
ПРАЗОЛ® гастрорезистентні по 20 

мг, по 14 таблеток в 
блістері (алюмінієва 
фольга з обох боків, або 
алюмінієва фольга з 
одного боку та плівка 
PVC/PE/PVdC з іншого), 
по 1 або по 2 блістери в 
картонній упаковці

ГмбХ,
Німеччина

(виробництво
за повним
циклом);

еспарма Фарма
Сервісез ГмбХ,

Німеччина
(вторинне
пакування)

реєстраційних
матеріалів: Зміни І типу 

рецептом

231. ЕСПА-
ФОЦИН® 

порошок для орального 
розчину по 3000 мг/пакет
по 8 г порошку (3000 мг 
діючої речовини) у 
пакеті; по 1 пакету в 
картонній упаковці

Еспарма ГмбХ Німеччина виробництво
нерозфасовано

го продукту,
первинне

пакування,
вторинне

пакування,
контроль якості,

випуск серії:
Ліндофарм

ГмбХ,
Німеччина;
вторинне

пакування:
еспарма Фарма
Сервісез ГмбХ,

Німеччина

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

- UA/14782/01/01

232. ЕСЦИТАМ® 
АСІНО 

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

ТОВ "АСІНО
УКРАЇНА"

Україна ТОВ "Фарма
Старт"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу
 

За
рецептом

- UA/15764/01/02

233. ЕСЦИТАМ® 
АСІНО 

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

ТОВ "АСІНО
УКРАЇНА"

Україна ТОВ "Фарма
Старт"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

За
рецептом

- UA/15764/01/01

234. ЕУВАКС В 
ВАКЦИНА ДЛЯ
ПРОФІЛАКТИК
И ГЕПАТИТУ В 
РЕКОМБІНАНТ
НА РІДКА

суспензія для ін'єкцій, 10 
мкг/дозу по 0,5 мл (1 
доза) у флаконі; по 1, 10 
або 20 флаконів у 
картонній пачці

ТОВ "Фарма Лайф" Україна ЕлДжі Кем, Лтд. Корея/
Республіка

Корея

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/13950/01/02
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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
Зміни II типу 

235. ЕУВАКС В 
ВАКЦИНА ДЛЯ
ПРОФІЛАКТИК
И ГЕПАТИТУ В 
РЕКОМБІНАНТ
НА РІДКА

суспензія для ін'єкцій, 20 
мкг/дозу по 1,0 мл (1 
доза) у флаконі; по 1, 10 
або 20 флаконів у 
картонній пачці

ТОВ "Фарма Лайф" Україна ЕлДжі Кем, Лтд. Корея/
Республіка

Корея

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

Зміни II типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/13950/01/01

236. ЕУФІЛІН-
ЗДОРОВ'Я

розчин для ін'єкцій, 20 
мг/мл по 5 мл в ампулі; 
по 10 ампул у картонній 
коробці; по 5 мл в 
ампулі; по 5 ампул у 
блістері; по 1 або по 2 
блістери в картонній 
коробці

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична

компанія "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/0869/01/01

237. ЕФЕРОКС таблетки по 25 мкг, по 25
таблеток у блістері; по 4 
блістери в упаковці

еспарма ГмбХ Німеччина вторинне
пакування:

еспарма Фарма
Сервісез ГмбХ,

Німеччина;
виробництво in
bulk, первинне

пакування,
вторинне

пакування,
контроль якості,

випуск серії:
Ліндофарм

ГмбХ,
Німеччина

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

- UA/19204/01/01

238. ЕФЕРОКС таблетки по 50 мкг, по 25
таблеток у блістері; по 4 
блістери в упаковці

еспарма ГмбХ Німеччина вторинне
пакування:

еспарма Фарма
Сервісез ГмбХ,

Німеччина;
виробництво in
bulk, первинне

пакування,
вторинне

пакування,
контроль якості,

випуск серії:

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/19204/01/02
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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
Ліндофарм

ГмбХ,
Німеччина

239. ЕФЕРОКС таблетки по 100 мкг, по 
25 таблеток у блістері; 
по 4 блістери в упаковці

еспарма ГмбХ Німеччина вторинне
пакування:

еспарма Фарма
Сервісез ГмбХ,

Німеччина;
виробництво in
bulk, первинне

пакування,
вторинне

пакування,
контроль якості,

випуск серії:
Ліндофарм

ГмбХ,
Німеччина

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

- UA/19204/01/03

240. ЕФЕРОКС таблетки по 50 мкг, по 25
таблеток у блістері; по 4 
блістери в упаковці

еспарма ГмбХ Німеччина вторинне
пакування:

еспарма Фарма
Сервісез ГмбХ,

Німеччина;
виробництво in
bulk, первинне

пакування,
вторинне

пакування,
контроль якості,

випуск серії:
Ліндофарм

ГмбХ,
Німеччина

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

- UA/19204/01/02

241. ЕФЕРОКС таблетки по 100 мкг, по 
25 таблеток у блістері; 
по 4 блістери в упаковці

еспарма ГмбХ Німеччина вторинне
пакування:

еспарма Фарма
Сервісез ГмбХ,

Німеччина;
виробництво in
bulk, первинне

пакування,
вторинне

пакування,
контроль якості,

випуск серії:
Ліндофарм

ГмбХ,

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

 

за
рецептом

- UA/19204/01/03



105

№
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
Німеччина

242. ЕФЕРОКС таблетки по 25 мкг, по 25
таблеток у блістері; по 4 
блістери в упаковці

еспарма ГмбХ Німеччина вторинне
пакування:

еспарма Фарма
Сервісез ГмбХ,

Німеччина;
виробництво in
bulk, первинне

пакування,
вторинне

пакування,
контроль якості,

випуск серії:
Ліндофарм

ГмбХ,
Німеччина

Німеччина; внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/19204/01/01

243. 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
Зміни II типу

 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/7368/01/01

244. ЄВРОФЕБ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
120 мг, по 14 таблеток у 
блістері; по 1 або по 2, 
або по 4, або по 6, або 
по 7 блістерів у картонній
коробці

Євро Лайфкер Лтд Велика
Британiя

Генефарм СА Греція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/18053/01/02

245. ЄВРОФЕБ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
80 мг, по 14 таблеток у 
блістері; по 1 або по 2, 
або по 4, або по 6, або 
по 7 блістерів у картонній
коробці

Євро Лайфкер Лтд Велика
Британiя

Генефарм СА Греція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/18053/01/01

246. ЗАНІДІП® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
20 мг; по 14 таблеток у 

Рекордаті Аіленд Лтд Ірландiя Рекордаті
Індастріа Хіміка
е Фармасевтіка

Італiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/11126/01/02
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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
блістері; по 1, або 2, або 
4, або 7 блістерів у 
картонній коробці

С.п.А.

247. ЗАНІДІП® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
10 мг; по 14 таблеток у 
блістері; по 1, або 2, або 
4, або 7 блістерів у 
картонній коробці

Рекордаті Аіленд Лтд Ірландiя Рекордаті
Індастріа Хіміка
е Фармасевтіка

С.п.А. 

Італiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

- UA/11126/01/01

248. ЗАРСІО® розчин для ін’єкцій або 
інфузій, 30 млн ОД/0,5 
мл, по 0,5 мл розчину в 
попередньо заповненому
шприці, оснащеного 
поршнем, ін'єкційною 
голкою, ковпачком та 
захисним пристроєм для 
запобігання 
пошкодження голкою 
після застосування, у 
блістерній упаковці; по 1 
або 5 блістерних 
упаковок в картонній 
коробці

Сандоз ГмбХ Австрія відповідальний
за

виробництво,
первинне

пакування,
контроль серії:

Ай Ді Ті
Біологіка ГмбХ,

Німеччина;
відповідальний

за
виробництво,

пакування,
контроль серії
та випуск серії:
Сандоз ГмбХ –

Бізнес
підрозділ

технологічна
розробка та
виробництво
біологічних
лікарських

засобів
Шафтенау

(БТДМ ДПС),
Австрія

Німеччина/
Австрія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

- UA/12447/01/01

249. ЗАРСІО® розчин для ін’єкцій або 
інфузій, 48 млн ОД/0,5 
мл; по 0,5 мл розчину в 
попередньо заповненому
шприці, оснащеного 
поршнем, ін'єкційною 
голкою, ковпачком та 
захисним пристроєм для 
запобігання 
пошкодження голкою 
після застосування, у 

Сандоз ГмбХ Австрія відповідальний
за

виробництво,
первинне

пакування,
контроль серії:

Ай Ді Ті
Біологіка ГмбХ,

Німеччина;
відповідальний

за

Німеччина/
Австрія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

- UA/12447/01/02
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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
блістерній упаковці; по 1 
або 5 блістерних 
упаковок в картонній 
коробці

виробництво,
пакування,

контроль серії
та випуск серії:
Сандоз ГмбХ –

Бізнес
підрозділ

технологічна
розробка та
виробництво
біологічних
лікарських

засобів
Шафтенау

(БТДМ ДПС),
Австрія

250. ЗАЦЕФ порошок для розчину 
для ін'єкцій по 1 г, 1 
флакон з порошком; 5 
флаконів з порошком у 
касеті, по 1 касеті в 
пеналі з картону; 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 II
типу 

 

за
рецептом

- UA/8417/01/01

251. ЗЕЛБОРАФ® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
240 мг; по 8 таблеток у 
блістері, по 7 блістерів у 
картонній упаковці

ТОВ «Рош Україна» Україна Виробництво
нерозфасовано

ї продукції,
первинне

пакування,
вторинне

пакування,
випробування

контролю
якості: 

Дельфарм
Мілано, С.Р.Л.,

Італія 
Випуск серії: 
Ф.Хоффманн-
Ля Рош Лтд,
Швейцарія

Італія/
Швейцарія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/12699/01/01

252. ЗЕРКАЛІН® розчин нашкірний, 1 % по
30 мл у скляному 
флаконі; по 1 флакону в 
картонній коробці

Ядран-Галенський
Лабораторій д.д.

Хорватія Ядран-
Галенський
Лабораторій

д.д.

Хорватія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

без
рецепта

підлягає UA/12443/01/01
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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
253. ЗИЛОЛА® таблетки, вкриті 

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

ВАТ "Гедеон Ріхтер" Угорщина ТОВ "Гедеон
Ріхтер Польща" 

Польща внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

без
рецепта

- UA/12192/01/01

254. ЗОКСОН® 2 таблетки по 2 мг: № 10: 
по 10 таблеток у 
блістері; по 1 блістеру в 
картонній коробці 
коробці; № 30 (15х2): по 
15 таблеток у блістері; 
по 2 блістери в картонній
коробці 

ТОВ "Санофі-Авентіс
Україна"

Україна ТОВ "Зентіва" Чеська
Республiка

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/6300/01/02

255. ЗОКСОН® 4 таблетки по 4 мг: № 30 
(15х2): по 15 таблеток у 
блістері; по 2 блістери в 
картонній коробці 

ТОВ "Санофі-Авентіс
Україна"

Україна ТОВ "Зентіва" Чеська
Республiка

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/6300/01/03

256. ЗОЛМІГРЕН® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
2,5 мг по 2 або 10 
таблеток у блістері; по 1 
блістеру у пачці з 
картону 

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

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/4796/01/01

257. ЗОРЕСАН® капсули тверді по 50 мг, 
по 10 капсул 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/17907/01/02

258. ЗОРЕСАН® капсули тверді по 100 мг,
по 10 капсул 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/17907/01/03

259. ЗОРЕСАН® капсули тверді по 25 мг, 
по 10 капсул 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/17907/01/01

260. 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;

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
Виробник

відповідальний
за упаковку,
контроль та
випуск серії

готового
продукту: ТОВ
ЮС Фармація,

Польща
261. 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

262. ІБУПРОФЕН-
ДАРНИЦЯ

таблетки по 200 мг; по 10
таблеток у контурній 
чарунковій упаковці; по 
1, по 2 або по 5 
контурних чарункових 
упаковок у пачці

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтичн

а фірма
"Дарниця" 

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

без
рецепта

- UA/2350/01/01

263. ІБУПРОФЕН-
ДАРНИЦЯ

таблетки по 200 мг, по 10
таблеток у контурній 
чарунковій упаковці; по 
1, по 2 або по 5 
контурних чарункових 
упаковок у пачці

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтичн

а фірма
"Дарниця" 

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

без
рецепта

- UA/2350/01/01

264. ІЗО-МІК® 5 МГ таблетки сублінгвальні 
по 5 мг по 25 таблеток у 

ТОВ НВФ
«МІКРОХІМ» 

Україна ТОВ НВФ
«МІКРОХІМ»,

Україна внесення змін до
реєстраційних

за
рецептом

Не
підлягає

UA/3186/03/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
банці; по 1 банці у пачці з
картону; по 40 таблеток у
банці, по 1 банці у пачці з
картону; по 50 таблеток у
банці, по 1 банці у пачці з
картону

Україна
виробнича

дільниця (всі
стадії

виробничого
процесу);

відповідальний
за випуск серії,
не включаючи

контроль/випро
бування серії

матеріалів: зміни І типу 

265. ІЛОМЕДІН концентрат для розчину 
для інфузій, 20 мкг/мл; 
по 1 мл в ампулі; по 5 
ампул у картонній 
коробці

Байєр АГ Німеччина Берлімед, С.А. Іспанія   внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/3658/01/01

266. 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

Санофі Пастер Францiя САНОФІ
ВІНТРОП

ІНДАСТРІА,
Францiя

(заповнення
шприців,

контроль якості
(стерильність));
Санофі Пастер,

Францiя
(повний цикл
виробництва,
випуск серії);

Санофі-Авентіс
Прайвіт Ко.

Лтд.,
Платформа
логістики та

дистрибуції у м.
Будапешт,
Угорщина
(вторинне
пакування,

випуск серії)

Францiя/
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
медичного застосування

267. ІМОВАН® таблетки, вкриті 
оболонкою, по 7,5 мг
№ 14 (14х1): по 14 
таблеток у блістері; по 1 
блістеру в картонній 
коробці 

ТОВ "Санофі-Авентіс
Україна"

Україна Опелла
Хелскеа

Інтернешнл
САС

Франція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

- UA/5634/01/01

268. ІМОДІУМ® капсули по 2 мг; по 6 або
20 капсул у блістері; по 1
блістеру в картонній 
пачці

МакНіл Продактс
Лімітед

Англія ДЖНТЛ
Консьюмер

Хелс (Франс)
САС 

Францiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

без
рецепта

- UA/9831/01/01

269. ІМОДІУМ® 
ЕКСПРЕС

таблетки, що 
диспергуються в ротовій 
порожнині, по 2 мг, по 6 
таблеток у блістері; по 1 
блістеру в картонній 
упаковці

МакНіл Продактс
Лімітед

Англія Каталент ЮК
Свіндон Зидіс

Лімітед, Велика
Британія;
Вторинна
упаковка,
дозвіл на

випуск серії:
ДЖНТЛ

Консьюмер
Хелс (Франс)
САС, Франція

Велика
Британія/
Франція

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

- UA/9831/02/01

270. ІНБУТОЛ® концентрат для розчину 
для інфузій, 100 мг/мл по
10 мл у флаконах 
скляних; по 20 мл у 
флаконах скляних

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

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/4798/02/01

271. ІНГАЛІПТ-
ЗДОРОВ'Я

спрей для ротової 
порожнини по 30 мл у 
балоні з клапоном-
насосом, по 1 балону з 
насадкою-розпилювачем
і захисним ковпачком у 
картонній коробці

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична

компанія "Здоров'я"

Україна всі стадії
виробництва,

контроль якості,
випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю

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

стадії
виробництва,

окрім контролю
якості та

випуску серії:

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 
 

без
рецепта

- UA/3937/02/01
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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
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю

"Фармацевтичн
а компанія
"Здоров'я",

Україна
272. ІНГАЛІПТ-

ЗДОРОВ'Я 
ФОРТЕ

спрей для ротової 
порожнини по 30 мл у 
балоні з клапаном-
насосом; по 1 балону з 
насадкою-розпилювачем
та захисним ковпачком у 
коробці з картону; по 50 
мл у флаконі; по 1 
флакону з оральним 
розпилювальним 
пристроєм та захисним 
ковпачком у коробці з 
картону

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична

компанія "Здоров'я"

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю

"Фармацевтичн
а компанія
"Здоров'я",

Україна (всі 
стадії 

виробництва,
контроль якості,

випуск серії);
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю

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

стадії
виробництва,

окрім контролю
якості та випуск

у серії)

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

- UA/3937/02/02

273. ІНГАЛІПТ-
ЗДОРОВ'Я 
ФОРТЕ З 
РОМАШКОЮ

спрей для ротової 
порожнини по 30 мл у 
балоні з клапаном-
насосом, по 1 балону з 
насадкою-розпилювачем
та захисним ковпачком у 
коробці з картону; по 50 
мл у флаконі з захисним 
ковпачком; по 1 флакону 
з оральним 
розпилювальним 
пристроєм та захисним 
ковпачком у коробці з 
картону

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична

компанія "Здоров'я"

Україна всі стадії
виробництва,

контроль якості,
випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю

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

стадії
виробництва,

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

- UA/10947/01/01
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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
окрім контролю

якості та
випуску серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю

"Фармацевтичн
а компанія
"Здоров'я",

Україна
274. 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

275. 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

276. ІНЖЕСТА® 
ОКСІ

розчин для ін'єкцій 12,5%
в етилолеаті; по 1 мл в 
ампулі; по 5 або 10 
ампул у пачці; по 1 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/8922/01/01

277. ІНСУМАН 
БАЗАЛ®

суспензія для ін'єкцій, 
100 МО/мл; для 
виробника Санофі-
Авентіс Дойчланд ГмбХ, 
Німеччина: № 1, № 5 (по 
5 мл у флаконі; по 1 або 
по 5 флаконів у 
картонній коробці); № 5 
(5х1), № 10 (5х2) (по 3 
мл у картриджі; 
додатково у картридж 
вміщені 3 металевих 
кульки; по 5 картриджів у
блістері, по 1 або по 2 
блістери у картонній 
коробці); № 1 (по 10 мл у

ТОВ "Санофі-Авентіс
Україна"

Україна Виробництво за
повним циклом:
Санофі-Авентіс
Дойчланд ГмбХ

, Німеччина;
Виробництво з
пакування in
bulk фірми-
виробника
«Санофі-
Авентіс

Дойчланд
ГмбХ»,

Німеччина,
вторинне

пакування,

Німеччина/
Україна

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

- UA/9529/01/01
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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
флаконі; по 1 флакону у 
картонній коробці); для 
виробника ТОВ «Фарма 
Лайф», Україна: № 5 (по 
5 мл у флаконі; по 5 
флаконів у картонній 
коробці); № 5 (5х1) (по 3 
мл у картриджі; 
додатково у картридж 
вміщені 3 металевих 
кульки; по 5 картриджів у
блістері, по 1 блістеру в 
картонній коробці); № 5 
(по 3 мл у картриджі, 
вмонтованому в 
одноразову шприц-ручку 
СолоСтар® (без голок 
для ін'єкцій); додатково у
картридж вміщені 3 
металевих кульки; по 5 
шприц-ручок в картонній 
коробці); № 1 (по 10 мл у
флаконі; по 1 флакону у 
картонній коробці)

контроль та
випуск серії:
ТОВ "Фарма

Лайф", Україна

278. ІНСУМАН 
БАЗАЛ®

суспензія для ін'єкцій, 
100 МО/мл 
in bulk: № 300 (5х60): (по 
5 мл у флаконі; по 5 
флаконів у картонній 
коробці; по 60 коробок у 
коробці); 
in bulk: № 400 (5х80): (по 
5 мл у флаконі; по 5 
флаконів у картонній 
коробці; по 80 коробок у 
коробці); 
in bulk: № 240 (5х48): (по 
5 мл у флаконі; по 5 
флаконів у картонній 
коробці; по 48 коробок у 
коробці); 
in bulk: № 300 (5х1х60): 
(по 3 мл у картриджі; по 
5 картриджів у блістері; 
додатково у картридж 
вміщені 3 металевих 
кульки; по 1 блістеру в 

ТОВ "Санофі-Авентіс
Україна"

Україна Виробництво
нерозфасовано

ї продукції,
первинна

упаковка та
випуск серії:

Санофі-Авентіс
Дойчланд

ГмбХ,
Німеччина 

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

- - UA/10945/01/01
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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; по 60 
коробок у коробці); 
in bulk: № 200 (5х40): (по 
3 мл в картриджі, 
вмонтованому в 
одноразову шприц-ручку 
СолоСтар® (без голок 
для ін’єкцій); додатково у
картридж вміщені 3 
металевих кульки; по 5 
шприц-ручок у картонній 
коробці; по 40 коробок у 
коробці); 
in bulk: № 120 (1х120): 
(по 10 мл у флаконі; по 1 
флакону у картонній 
коробці; по 120 коробок у
коробці); 
in bulk: № 120 (5х24): (по 
10 мл у флаконі; по 5 
флаконів у картонній 
коробці; по 24 коробки у 
коробці); 
in bulk: № 360 (5х72): (по 
5 мл у флаконі; по 5 
флаконів у картонній 
коробці; по 72 коробки у 
коробці); 
in bulk: № 5 (5х1): (по 5 
мл у флаконі; по 5 
флаконів у картонній 
коробці)

279. ІНСУМАН 
КОМБ 25®

суспензія для ін'єкцій, 
100 МО/мл; для 
виробника Санофі-
Авентіс Дойчланд ГмбХ, 
Німеччина: № 1, № 5 (по 
5 мл у флаконі; по 1 або 
по 5 флаконів у 
картонній коробці); № 5 
(5х1), № 10 (5х2) (по 3 
мл у картриджі; 
додатково у картридж 
вміщені 3 металевих 
кульки; по 5 картриджів у
блістері, по 1 або по 2 
блістери у картонній 

ТОВ "Санофі-Авентіс
Україна"

Україна Виробництво за
повним циклом:
Санофі-Авентіс

Дойчланд
ГмбХ,

Німеччина
Виробництво з
пакування in
bulk фірми-
виробника
«Санофі-
Авентіс

Дойчланд
ГмбХ»,

Німеччина,

Німеччина/
Україна

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом 

- UA/9530/01/01
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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
коробці); для виробника 
ТОВ «Фарма Лайф», 
Україна: № 5 (по 5 мл у 
флаконі; по 5 флаконів у 
картонній коробці); № 5 
(5х1) (по 3 мл у 
картриджі; додатково у 
картридж вміщені 3 
металевих кульки; по 5 
картриджів у блістері, по 
1 блістеру в картонній 
коробці); № 5 (по 3 мл у 
картриджі, вмонтованому
в одноразову шприц-
ручку СолоСтар® (без 
голок для ін'єкцій); 
додатково у картридж 
вміщені 3 металевих 
кульки; по 5 шприц-ручок
в картонній коробці)

вторинне
пакування,
контроль та
випуск серії:
ТОВ "Фарма

Лайф", Україна

280. ІНСУМАН 
РАПІД®

розчин для ін’єкцій, 100 
МО/мл, для виробника 
Санофі-Авентіс 
Дойчланд ГмбХ, 
Німеччина: № 1, № 5 (по 
5 мл у флаконі; по 1 або 
по 5 флаконів у 
картонній коробці); № 5 
(5х1), № 10 (5х2) (по 3 
мл у картриджі; по 5 
картриджів у блістері, по 
1 або по 2 блістери у 
картонній коробці); № 1 
(по 10 мл у флаконі; по 1 
флакону у картонній 
коробці); для виробника 
ТОВ «Фарма Лайф», 
Україна: № 5 (по 5 мл у 
флаконі; по 5 флаконів у 
картонній коробці); № 5 
(5х1) (по 3 мл у 
картриджі; по 5 
картриджів у блістері, по 
1 блістеру в картонній 
коробці); № 5 (по 3 мл у 
картриджі, вмонтованому
в одноразову шприц-

ТОВ "Санофі-Авентіс
Україна"

Україна Виробництво за
повним циклом:
Санофі-Авентіс

Дойчланд
ГмбХ,

Німеччина;
Виробництво з
пакування in
bulk фірми-
виробника
«Санофі-
Авентіс

Дойчланд
ГмбХ»,

Німеччина,
вторинне

пакування,
контроль та
випуск серії:
ТОВ "Фарма

Лайф", Україна

Німеччина/
Україна

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

- UA/9531/01/01
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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
ручку СолоСтар® (без 
голок для ін'єкцій); по 5 
шприц-ручок в картонній 
коробці); № 1 (по 10 мл у
флаконі; по 1 флакону у 
картонній коробці)

281. ІНСУМАН 
РАПІД®

розчин для ін’єкцій, 100 
МО/мл,
in bulk: № 300 (5х60): (по 
5 мл у флаконі; по 5 
флаконів у картонній 
коробці; по 60 коробок у 
коробці); in bulk: № 400 
(5х80): (по 5 мл у 
флаконі; по 5 флаконів у 
картонній коробці; по 80 
коробок у коробці); in 
bulk: № 240 (5х48):(по 5 
мл у флаконі; по 5 
флаконів у картонній 
коробці; по 48 коробок у 
коробці); in bulk: № 300 
(5х1х60):(по 3 мл у 
картриджі; по 5 
картриджів у блістері; по 
1 блістеру в картонній 
коробці; по 60 коробок у 
коробці); in bulk: № 200 
(5х40): (по 3 мл в 
картриджі, вмонтованому
в одноразову шприц-
ручку СолоСтар® (без 
голок для ін’єкцій); по 5 
шприц-ручок у картонній 
коробці; по 40 коробок у 
коробці); in bulk: № 120 
(1х120):(по 10 мл у 
флаконі; по 1 флакону у 
картонній коробці; по 120
коробок у коробці); in 
bulk: № 120 (5х24):(по 10 
мл у флаконі; по 5 
флаконів у картонній 
коробці; по 24 коробки у 
коробці); in bulk: № 360 
(5х72):(по 5 мл у 
флаконі; по 5 флаконів у 

ТОВ "Санофі-Авентіс
Україна"

Україна Санофі-Авентіс
Дойчланд

ГмбХ,
Німеччина

(виробництво
нерозфасовано

ї продукції,
первинна

упаковка та
випуск серії)

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

- - UA/11348/01/01
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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; по 72 
коробки у коробці); in 
bulk: № 5 (5х1):(по 5 мл у
флаконі; по 5 флаконів у 
картонній коробці)

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

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

ГлаксоСмітКляйн
Експорт Лімітед

Велика
Британiя

ГлаксоСмітКля
йн Біолоджікалз

С.А. 

Бельгiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

- UA/16235/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
стикерами українською 
мовою

283. ЙОКС-ТЕВА спрей для ротової 
порожнини; по 30 мл у 
флаконі з механічним 
розпилювачем; по 1 
флакону у комплекті з 
аплікатором для ротової 
порожнини у коробці

ТОВ «Тева Україна» Україна Тева Чех
Індастріз с.р.о.

Чеська
Республіка

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

без
рецепта

підлягає UA/9964/01/01

284. КАВІНТОН концентрат для розчину 
для інфузій, 5 мг/мл; по 2
мл в ампулі; по 5 ампул у
пластиковій формі; по 2 
пластикові форми в 
картонній упаковці

ВАТ "Гедеон Ріхтер" Угорщина ВАТ "Гедеон
Ріхтер" 

Угорщина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/4854/02/01

285. КАВІНТОН таблетки по 5 мг, по 25 
таблеток у блістері; по 2 
блістери у картонній 
упаковці

ВАТ "Гедеон Ріхтер" Угорщина ВАТ "Гедеон
Ріхтер"

Угорщина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

- UA/4854/01/02

286. КАВІНТОН 
ФОРТЕ

таблетки по 10 мг по 15 
таблеток у блістері; по 2 
або 6 блістерів у 
картонній упаковці

ВАТ "Гедеон Ріхтер" Угорщина ВАТ "Гедеон
Ріхтер"

Угорщина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/4854/01/01

287. 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

Не
підлягає

UA/5635/01/02

288. КАЛІЮ 
ОРОТАТ

порошок (субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових пакетах 
для фармацевтичного 
застосування

ТОВ "ЕЛПІС-
УКРАЇНА"

Україна виробник
відповідальний
за випуск серії:
ТОВ "ЕЛПІС",

Латвія 
повний цикл
виробництва,
за винятком

випуску серії:
Уцзян Женгсинг

Байлоджікал
Продакт

Компані, Китай

Латвія/Китай внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

- - UA/19527/01/01

289. КАНДЕЦИЛ H таблетки, 16 мг/12,5 мг; 
іn bulk: по 2500 таблеток 
в подвійному пакеті; по 1 
пакету в коробці

ОРГАНОСИН
ЛАЙФСАЄНСИЗ (ЕФ

ЗЕТ І)

ОАЕ Евертоджен
Лайф Саєнсиз

Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

- - UA/12314/01/01
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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
290. КАНДЕЦИЛ H таблетки, 16 мг/12,5 мг 

по 10 таблеток у 
блістері; по 1 або по 3, 
або по 10 блістерів у 
картонній коробці

ОРГАНОСИН
ЛАЙФСАЄНСИЗ (ЕФ

ЗЕТ І)

ОАЕ Евертоджен
Лайф Саєнсиз

Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

- - UA/12313/01/01

291. КАНДЕЦИЛ HD таблетки, 32 мг/25 мг, in 
bulk: по 2500 таблеток в 
подвійному пакеті; по 1 
пакету в картонній 
коробці

ОРГАНОСИН
ЛАЙФСАЄНСИЗ (ЕФ

ЗЕТ І)

ОАЕ Евертоджен
Лайф Саєнсиз

Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

- - UA/12283/01/01

292. КАНДЕЦИЛ HD таблетки, 32 мг/25 мг, по 
10 таблеток у блістері, 
по 1, по 3, по 10 
блістерів в коробці

ОРГАНОСИН
ЛАЙФСАЄНСИЗ (ЕФ

ЗЕТ І)

ОАЕ Евертоджен
Лайф Саєнсиз

Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

- UA/12282/01/01

293. 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

294. КАРСИЛ® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
22,5 мг; по 10 таблеток у 
блістері, по 8 блістерів у 
картонній пачці

АТ «Софарма» Болгарія АТ «Софарма» Болгарія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

без
рецепта

- UA/2773/02/01

295. КВАМАТЕЛ® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
40 мг по 14 таблеток у 
блістері; по 1 блістеру в 
картонній упаковці

ВАТ "Гедеон Ріхтер" Угорщина ВАТ "Гедеон
Ріхтер"

Угорщина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/2937/02/02

296. КВАМАТЕЛ® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
20 мг по 14 таблеток у 
блістері; по 2 блістери в 
картонній упаковці

ВАТ "Гедеон Ріхтер" Угорщина ВАТ "Гедеон
Ріхтер"

Угорщина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/2937/02/01

297. КВАМАТЕЛ® ліофілізат для розчину 
для ін`єкцій по 20 мг 5 
флаконів з ліофілізатом 
разом з 5 ампулами по 5 
мл розчинника (0,9 % 
розчину натрію хлориду) 
в картонній упаковці

ВАТ "Гедеон Ріхтер" Угорщина ліофілізат для
розчину для

ін'єкцій та
розчинник:

виробництво
нерозфасовано

го продукту,
первинна та

вторинна
упаковка,

контроль якості,
випуск серії:

Угорщина/
Сербія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

 

за
рецептом

- UA/2937/01/01
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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
ВАТ "Гедеон

Ріхтер",
Угорщина
розчинник:

виробництво
нерозфасовано

го продукту,
первинна
упаковка:

Хемофарм
А.Д., Сербія

298. КВАМАТЕЛ® ліофілізат для розчину 
для ін`єкцій по 20 мг, 5 
флаконів з ліофілізатом 
разом з 5 ампулами по 5 
мл розчинника (0,9 % 
розчину натрію хлориду) 
в картонній упаковці

ВАТ "Гедеон Ріхтер" Угорщина ліофілізат для
розчину для

ін'єкцій та
розчинник:

виробництво
нерозфасовано

го продукту,
первинна та

вторинна
упаковка,

контроль якості,
випуск серії:
ВАТ "Гедеон

Ріхтер",
Угорщина;
розчинник:

виробництво
нерозфасовано

го продукту,
первинна
упаковка:

Хемофарм
А.Д., Сербія

Угорщина/
Сербія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

- UA/2937/01/01

299. КВАМАТЕЛ® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
20 мг; по 14 таблеток у 
блістері; по 2 блістери в 
картонній упаковці 

ВАТ "Гедеон Ріхтер" Угорщина ВАТ "Гедеон
Ріхтер"

Угорщина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу
 

за
рецептом

- UA/2937/02/01

300. КВАМАТЕЛ® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
40 мг; по 14 таблеток у 
блістері; по 1 блістеру в 
картонній упаковці

ВАТ "Гедеон Ріхтер" Угорщина ВАТ "Гедеон
Ріхтер"

Угорщина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

- UA/2937/02/02

301. КВЕТИКСОЛ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
100 мг; по 10 таблеток у 

ЗАТ "Фармліга" Литовська
Республіка

Актавіс Лтд. Мальта внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/13882/01/02
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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
блістері, по 3 блістери у 
картонній пачці

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

ЗАТ "Фармліга" Литовська
Республіка

Актавіс Лтд. Мальта внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

- UA/13882/01/01

303. КВЕТИКСОЛ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
200 мг по 10 таблеток у 
блістері, по 3 блістери у 
картонній пачці

ЗАТ "Фармліга" Литовська
Республіка

Актавіс Лтд. Мальта внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

 

за
рецептом

- UA/13882/01/03

304. КВЕТИРОН 100 таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою по 
100 мг, по 10 таблеток у 
блістері; по 1, 3 або 6 
блістерів в картонній 
пачці

ТОВ "АСІНО
УКРАЇНА"

Україна ТОВ "Фарма
Старт"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 
 

за
рецептом

- UA/8372/01/02

305. КВЕТИРОН 200 таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою по 
200 мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 1, 3 або 6 
блістерів в картонній 
пачці

ТОВ "АСІНО
УКРАЇНА"

Україна ТОВ "Фарма
Старт"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

- UA/8372/01/03

306. КВЕТИРОН 25 таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою по 
25 мг; по 30 таблеток у 
блістері; по 1 блістеру в 
картонній пачці

ТОВ "АСІНО
УКРАЇНА"

Україна ТОВ "Фарма
Старт"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/8372/01/01

307. КВЕТІАПІН-
ДАРНИЦЯ

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

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна Дженефарм
С.А. 

Греція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/19202/01/01

308. КВЕТІАПІН-
ДАРНИЦЯ

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

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна Дженефарм
С.А. 

Греція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/19202/01/02

309. КВЕТІАПІН-
ДАРНИЦЯ

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

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна Дженефарм
С.А. 

Греція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/19202/01/03

310. КЕТОГЕЛЬ - 
ЗДОРОВ`Я

гель, 25 мг/г, по 50 г або 
по 100 г у тубі; по 1 тубі в
коробці з картону

Товариство з
обмеженою

відповідальністю

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальніст

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/15957/01/01
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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
"Фармацевтична

компанія "Здоров'я"
ю

"Фармацевтичн
а компанія
"Здоров'я"

311. КЕТОРОЛ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
10 мг; по 10 таблеток у 
алюміній-алюмінієвому 
(Alu-Alu) блістері; по 2 
блістери у пачці

Д-р Редді'с
Лабораторіс Лтд

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

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/2566/02/01

312. КИСЕНЬ 
МЕДИЧНИЙ 
ГАЗОПОДІБНИ
Й

газ, у сталевих балонах 
об'ємом по 1 л, по 2 л, по
3 л, по 5 л, по 6 л, по 8 л,
по 10 л, по 20 л, по 33 л, 
по 40 л, по 50 л; у групах 
балонів об'ємом 480 л 
(40 л х 12), у групах 
балонів об'ємом 600 л 
(50 л х 12)

Приватне акціонерне
товариство "Лінде

Газ Україна"

Україна Київська філія
Приватного

акціонерного
товариства
"Лінде Газ
Україна",
Україна;

Приватне
акціонерне
товариство
"Лінде Газ
Україна",
Україна

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни II
типу

 

за
рецептом

- UA/6447/01/01

313. КІМАЦЕФ® порошок для розчину 
для ін'єкцій по 0,75 г; 1 
флакон з порошком у 
пачці

ПАТ
"Київмедпрепарат"

Україна ПАТ
"Київмедпрепар

ат"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: уточнення
реєстраційного номера
в наказі МОЗ України 

 Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/0501/01/02

314. КІМАЦЕФ® порошок для розчину 
для ін'єкцій по 1,5 г; 1 
флакон з порошком у 
пачці

ПАТ
"Київмедпрепарат"

Україна ПАТ
"Київмедпрепар

ат"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: уточнення
реєстраційного номера
в наказі МОЗ України 

 Зміни І типу

за
рецептом

- UA/0501/01/01

315. КІОВІГ розчин для інфузій 100 
мг/мл, по 10 мл (1 г/10 
мл), по 25 мл (2,5 г/25 
мл), по 50 мл (5 г/50 мл), 
по 100 мл (10 г/100 мл), 
по 200 мл (20 г/200 мл), 

Бакстер АГ Австрія виробництво,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості
ГЛЗ, випуск

Бельгія/
Австрія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/16884/01/01
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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 300 мл (30 г/300 мл) у 
флаконі; по 1 флакону в 
коробці 

серії: Баксалта
Белджіум

Мануфектурінг
СА, Бельгія;

контроль якості
ГЛЗ: Такеда

Мануфекчурінг
Австрія АГ,

Австрія
316. КЛАЙРА таблетки, вкриті 

плівковою оболонкою, по
3 мг + таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
1 мг + таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 3 
мг/2 мг + таблетки, вкриті
плівковою оболонкою, 2 
мг/2 мг + таблетки, вкриті
плівковою оболонкою 
(плацебо); № 28: 2 
темно-жовті таблетки + 5
червоних таблеток + 17 
світло-жовтих таблеток +
2 темно-червоних 
таблеток + 2 білі 
таблетки плацебо у 
блістері; по 1 блістеру в 
картонному гаманці

Байєр АГ Німеччина Байєр Ваймар
ГмбХ і Ко. КГ

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/9778/01/01

317. КЛАТІНОЛ® таблетки, вкриті 
оболонкою, по 500 мг + 
таблетки, вкриті 
оболонкою, по 250 мг + 
капсули по 30 мг, 
комбінований набір для 
перорального 
застосування № 42 : 2 
таблетки жовтого 
кольору круглої форми 
(тинідазолу) + 2 таблетки
жовтого кольору 
довгастої форми 
(кларитроміцину) + 2 
капсули (лансопразолу) -
у стрипі; по 7 стрипів у 
картонній пачці; 
комбінований набір для 
перорального 

ОРГАНОСИН
ЛАЙФСАЄНСИЗ (ЕФ

ЗЕТ І)

ОАЕ Евертоджен
Лайф Саєнсиз

Лімітед 

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

- UA/5974/01/01
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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 № 42: 2 
таблетки жовтого 
кольору круглої форми 
(тинідазолу) + 2 таблетки
жовтого кольору 
довгастої форми 
(кларитроміцину) + 2 
капсули (лансопразолу) -
у блістері; по 7 блістерів 
у картонній пачці

318. КЛІМЕДИКС таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 2 
мг/1 мг; по 28 таблеток у 
блістері; по 1 або 3 
блістери разом із 
картонним футляром для
зберігання блістера у 
картонній коробці

ВАТ "Гедеон Ріхтер" Угорщина ВАТ "Гедеон
Ріхтер"

Угорщина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

- UA/19265/01/01

319. КЛІОН-Д 100 таблетки вагінальні; по 
10 таблеток у стрипі; по 
1 стрипу в картонній 
упаковці

ВАТ "Гедеон Ріхтер" Угорщина ВАТ "Гедеон
Ріхтер"

Угорщина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

- UA/3319/01/01

320. КЛОТРЕКС мазь по 25 г у тубі; по 1 
тубі 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/3473/01/01

321. КЛОТРИМАЗО
Л

мазь 1% по 15 г або по 
25 г у тубі; по 1 тубі у 
пачці з картону

ПРАТ "ФІТОФАРМ" Україна ПРАТ
"ФІТОФАРМ"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

без
рецепта

- UA/3967/01/01

322. КЛОТРИМАЗО
Л

таблетки вагінальні по 
100 мг, по 10 таблеток у 
блістері; по 1 блістеру у 
пачці з картону

Публічне акціонерне
товариство "Науково-

виробничий центр
"Борщагівський

хіміко-
фармацевтичний

завод"

Україна Публічне
акціонерне
товариство
"Науково-

виробничий
центр

"Борщагівський
хіміко-

фармацевтични

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

без
рецепта

- UA/1645/04/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
й завод"

323. КО-ДИРОТОН® таблетки, 10 мг/12,5 мг; 
по 10 таблеток у 
блістері; по 1 або по 3 
блістери у картонній 
упаковці

ВАТ "Гедеон Ріхтер" Угорщина ВАТ "Гедеон
Ріхтер",

Угорщина
(випуск серії );
ТОВ "Гедеон

Ріхтер
Польща",
Польща

(контроль
якості та випуск

серії;
виробництво

нерозфасовано
ї продукції,
первинна
упаковка,
вторинна
упаковка)

Угорщина/
Польща

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/8634/01/01

324. КО-ДИРОТОН® таблетки, 20 мг/12,5 мг, 
по 10 таблеток у 
блістері; по 1 або по 3 
блістери у картонній 
упаковці

ВАТ "Гедеон Ріхтер" Угорщина ТОВ "Гедеон
Ріхтер

Польща",
Польща

(контроль
якості та випуск

серії;
виробництво

нерозфасовано
ї продукції,
первинна
упаковка,
вторинна

упаковка); ВАТ
"Гедеон
Ріхтер",

Угорщина
(випуск серії)

Польща/
Угорщина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/8634/01/02

325. КОЛХІЦИН 
ЛІРКА

таблетки по 1 мг по 30 
таблеток у блістері; по 2 
блістери в картонній 
коробці 

АКАРПІЯ
ФАРМАСЕУТІЧІ

С.Р.Л.

Італiя Гаупт Фарма
Амарег ГмбХ 

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/18740/01/01

326. КОМБІГРИП 
ХОТ СІП®

порошок для орального 
розчину з малиновим 
смаком по 5 г порошку в 
саше, по 10 саше в 
картонній коробці

ОРГАНОСИН
ЛАЙФСАЄНСИЗ (ЕФ

ЗЕТ І)

ОАЕ Евертоджен
Лайф Саєнсиз

Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

без
рецепта

- UA/11504/01/01
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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

327. КОМБІГРИП 
ХОТ СІП®

порошок для орального 
розчину з лимонним 
смаком по 5 г порошку в 
саше, по 10 саше в 
картонній коробці

ОРГАНОСИН
ЛАЙФСАЄНСИЗ (ЕФ

ЗЕТ І)

ОАЕ Евертоджен
Лайф Саєнсиз

Лімітед 

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

- UA/11503/01/01

328. КОМБІСАРТ Н таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
10 мг/160 мг/12,5 мг; по 
10 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

Не
підлягає

UA/15125/01/01

329. КОМБІСАРТ Н таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
5 мг/160 мг/12,5 мг; по 10
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

Не
підлягає

UA/15124/01/01

330. КОМБІСПАЗМ
®

таблетки; по 10 таблеток
у блістері з фольги 
алюмінієвої та плівки 
поліхлорвінілової; по 1 
або 10 блістерів в 
картонній пачці; по 10 
таблеток в алюмінієвому 
блістері; по 1 блістеру в 
картонній пачці; по 10 
картонних пачок у 
гуртовій картонній пачці; 
по 10 таблеток в 
алюмінієвому блістері; 
по 1 блістеру в картонній
пачці; по 10 таблеток в 
алюмінієвому блістері; 
по 2 блістери в картонній
пачці; по 10 таблеток в 
алюмінієвому блістері; 
по 10 блістерів в 
картонній пачці

ОРГАНОСИН
ЛАЙФСАЄНСИЗ (ЕФ

ЗЕТ І)

ОАЕ повний цикл
виробництва:
Евертоджен

Лайф Саєнсиз
Лімітед, Індія;
повний цикл
виробництва:

ТОВ
"МАРІФАРМ",

Словенія

Індія/
Словенія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

 

№10; №20 -
без

рецепта;
№100 - за
рецептом

- UA/3088/01/01

331. КОМБІСПАЗМ
®

таблетки, in bulk: по 1200
таблеток у пакетах у 
пачках з картону

ОРГАНОСИН
ЛАЙФСАЄНСИЗ (ЕФ

ЗЕТ І)

ОАЕ повний цикл
виробництва:
Евертоджен

Лайф Саєнсиз
Лімітед, Індія;
повний цикл
виробництва:

ТОВ
"МАРІФАРМ",

Словенія

Індія/
Словенія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

- - UA/3089/01/01
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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
332. КОПЛАВІКС® таблетки, вкриті 

оболонкою, 75 мг/75 мг; 
№ 28 (7х4): по 7 
таблеток у блістері, по 4 
блістери в картонній 
коробці 

ТОВ "Санофі-Авентіс
Україна"

Україна САНОФІ
ВІНТРОП

ІНДАСТРІА 

Франція зміни II типу за
рецептом

Не
підлягає

UA/11680/01/02

333. КОРДИПІН XL таблетки з 
модифікованим 
вивільненням по 40 мг; 
по 10 таблеток у 
блістері; по 2 блістери в 
картонній коробці

КРКА, д.д., Ново
место

Словенія виробництво
таблеток з

модифікованим
вивільненням:

Сігфрід Мальта
Лтд, Мальта;
первинне та

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

Ново место,
Словенія;

первинне та
вторинне

пакування:
КРКА, д.д.,

Ново место,
Словенія

Мальта/
Словенія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни II
типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/1105/02/02

334. КОРДІАМІН®-
ДАРНИЦЯ

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

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтичн

а фірма
"Дарниця"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

- UA/3469/01/01

335. КО-СЕНТОР® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
100 мг/25 мг по 10 
таблеток у блістері, по 3 
блістери в картонній 
упаковці 

ВАТ "Гедеон Ріхтер" Угорщина ВАТ "Гедеон
Ріхтер",

Угорщина
(випуск серії);
ТОВ "Гедеон

Ріхтер
Польща",
Польща

(контроль
якості, дозвіл

на випуск серії;
виробництво

нерозфасовано
го продукту,

первинна

Угорщина/
Польща

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/10087/01/02
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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
упаковка,
вторинна
упаковка)

336. КО-СЕНТОР® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 50
мг/12,5 мг по 10 таблеток
у блістері, по 3 блістери 
в картонній упаковці 

ВАТ "Гедеон Ріхтер" Угорщина ВАТ "Гедеон
Ріхтер",

Угорщина
(випуск серії);
ТОВ "Гедеон

Ріхтер
Польща",
Польща

(контроль
якості, дозвіл

на випуск серії;
виробництво

нерозфасовано
го продукту,

первинна
упаковка,
вторинна
упаковка)

Угорщина/
Польща

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/10087/01/01

337. КО-СЕНТОР® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
100 мг/12,5 мг; по 10 
таблеток у блістері; по 3 
блістери в картонній 
упаковці 

ВАТ "Гедеон Ріхтер" Угорщина ВАТ "Гедеон
Ріхтер",

Угорщина
(випуск серії);
ТОВ "Гедеон

Ріхтер
Польща",
Польща

(контроль
якості, дозвіл

на випуск серії;
виробництво

нерозфасовано
го продукту,

первинна
упаковка,
вторинна
упаковка)

Угорщина/
Польща

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

- UA/10087/01/03

338. КСАФІНА ліофілізат для розчину 
для ін'єкцій по 8 мг; 1 або
5 флаконів із темного 
скла І класу, закупорений
гумовою пробкою під 
алюмінієвим ковпачком у
картонній коробці

ТОВ "Фармацевтична
компанія

"ФАРМБЕРГ"

Україна Свісс
Парентералс

Лтд. 

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/20092/01/01
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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
339. КУЛЕНТО гранули 4 мг по 0,5 г 

гранул у саше; по 28 
саше у картонній коробці

ТОВ «УОРЛД
МЕДИЦИН» 

Україна УОРЛД
МЕДИЦИН

ІЛАЧ САН. ВЕ
ТІДЖ. A.Ш.

Туреччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміна
заявника ЛЗ (МІБП)

(власника
реєстраційного
посвідчення) 

Зміни І типу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/18437/01/01

340. КУЛЕНТО гранули 4 мг по 0,5 г 
гранул у саше; по 28 
саше 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

- UA/18437/01/01

341. КУРІОЗИН гель, 1,027 мг/г по 15 г у 
тубі; по 1 тубі в картонній
упаковці 

ВАТ "Гедеон Ріхтер" Угорщина ВАТ "Гедеон
Ріхтер" 

Угорщина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

без
рецепта

- UA/3824/01/01

342. КУЧИКУ® 
НАЗАЛЬ 

краплі назальні, розчин 
0,05 % по 10 мл у 
флаконі з назальним 
аплікатором; по 1 
флакону в картонній 
упаковці 

Дельта Медікел
Промоушнз АГ

Швейцарія контроль серії
(фізико-

хімічний та
мікробіологічни

й контроль):
К.О. Біофарм
С.А., Румунія
виробництво,
первинне та

вторинне
пакування,
випуск серії

Біофарм С.А.,
Румунія

Румунія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

без
рецепта

- UA/18502/01/01

343. ЛАЗИКС® НЕО розчин для ін'єкцій, 10 
мг/мл, № 10: по 2 мл 
розчину в ампулі; по 10 
ампул у картонній 
коробці

ТОВ "Санофі-Авентіс
Україна"

Україна С.С. "Зентіва
С.А."

Румунiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

UA/13555/01/01

344. ЛАЗОФІТО сироп, №1: по 100 мл у 
скляному флаконі з 
пластиковим 
закупорювальним 
пристроєм із захистом 
від відкриття дітьми; по 1
флакону в комплекті з 
пластиковим мірним 

ТОВ "Опелла
Хелскеа Україна"

Україна Ей. Наттерманн
енд Сайі. ГмбХ 

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

підлягає UA/10763/01/01
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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
ковпачком у картонній 
коробці

345. ЛАКТИНЕТ®-
РІХТЕР

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
0,075 мг; по 28 таблеток 
у блістері; по 1 блістеру 
у пакеті з ламінованої 
алюмінієвої фольги; по 1 
або 3 пакети разом з 
картонним футляром для
зберігання блістера в 
картонній упаковці 

ВАТ "Гедеон Ріхтер" Угорщина ВАТ "Гедеон
Ріхтер" 

Угорщина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/9036/01/01

346. ЛАМІДЕРМ крем, 10 мг/г; по 10 г або 
по 15 г у тубі; по 1 тубі в 
картонній коробці

ЄВРО ЛАЙФКЕР
ПРАЙВІТ ЛІМІТЕД

Індія Індоко Ремедіс
Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

без
рецепта

UA/1679/01/01

347. ЛАМІФЕН® таблетки по 250 мг, по 7 
таблеток у блістері, по 1 
або 2, або 4 блістери у 
пачці з картону

ПРАТ "ФІТОФАРМ" Україна ПРАТ
"ФІТОФАРМ"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

UA/6136/01/01

348. ЛАФАКСИН® 
XR 

таблетки пролонгованої 
дії по 150 мг, по 14 
таблеток у блістері з 
календарною шкалою; по
2 блістери у картонній 
коробці

Дексель Фарма
Технолоджиз Лтд.

Ізраїль виробництво,
пакування,

випробування
контролю якості
та випуск серії:
Дексель Лтд.,

Ізраїль;
випробування

контролю якості
(мікробіологічни

й контроль):
ТОВ Інститут

харчової
мікробіології та

споживчих
товарів, Ізраїль 

Ізраїль внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

Не підлягає UA/13444/01/02

349. ЛАФАКСИН® 
XR АСІНО

таблетки пролонгованої 
дії по 75 мг; по 14 
таблеток у блістері з 
календарною шкалою; по
2 блістери у картонній 
коробці

Дексель Фарма
Технолоджиз Лтд.

Ізраїль виробництво,
пакування,

випробування
контролю якості
та випуск серії:
Дексель Лтд.,

Ізраїль;
випробування

контролю якості
(мікробіологічни

Ізраїль внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

UA/13444/01/01
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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
й контроль):
ТОВ Інститут

харчової
мікробіології та

споживчих
товарів, Ізраїль

350. ЛАФАКСИН® 
XR АСІНО

таблетки пролонгованої 
дії по 75 мг, по 14 
таблеток у блістері з 
календарною шкалою; по
2 блістери у картонній 
коробці

Дексель Фарма
Технолоджиз Лтд.

Ізраїль виробництво,
пакування,

випробування
контролю якості
та випуск серії:
Дексель Лтд.,

Ізраїль
випробування

контролю якості
(мікробіологічни

й контроль):
ТОВ Інститут

харчової
мікробіології та

споживчих
товарів, Ізраїль 

Ізраїль внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/13444/01/01

351. ЛАФАКСИН® 
XR АСІНО

таблетки пролонгованої 
дії, по 150 мг по 14 
таблеток у блістері, по 2 
блістери у картонній 
пачці

Дексель Фарма
Технолоджиз Лтд.

Ізраїль Дексель Лтд.,
Ізраїль

(первинне та
вторинне

пакування,
випробування

контролю
якості); Дексель

Фарма
Технолоджиз
Лтд., Ізраїль

(виробництво
продукції in bulk
та випуск серії);
ТOB “Інститут

харчової
мікробіології та

споживчих
товарів”,
Ізраїль

(випробування
контролю якості
(мікробіологічни

й контроль))

Ізраїль внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

За
рецептом

Не підлягає UA/19740/01/01

352. ЛАФЕРОБІОН супозиторії по 150 000 ТОВ "ФЗ Україна ТОВ "ФЗ" Україна внесення змін до без UA/13779/01/01
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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
® МО; по 3 супозиторії по 1

г у контурній чарунковій 
упаковці; по 1 контурній 
чарунковій упаковці в 
пачці з картону; по 5 
супозиторіїв по 1 г у 
контурній чарунковій 
упаковці; по 1 або по 2 
контурні чарункові 
упаковки в пачці з 
картону

"БІОФАРМА" БІОФАРМА" реєстраційних
матеріалів: Зміни II

типу 

 

рецепта

353. ЛАФЕРОБІОН
®

супозиторії по 500 000 
МО, по 3 супозиторії по 1
г у контурній чарунковій 
упаковці; по 1 контурній 
чарунковій упаковці в 
пачці з картону; по 5 
супозиторіїв по 1 г у 
контурній чарунковій 
упаковці; по 1 або по 2 
контурні чарункові 
упаковки в пачці з 
картону

ТОВ "ФЗ
"БІОФАРМА"

Україна ТОВ "ФЗ"
БІОФАРМА"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни II
типу

без
рецепта

UA/13779/01/02

354. ЛЕВОКСИМЕД розчин для інфузій, 500 
мг/100 мл; по 100 мл у 
флаконі; по 1 флакону у 
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/14634/01/01

355. ЛЕВОМІЦЕТИН краплі очні 0,25 % по 10 
мл у флаконах; по 10 мл 
у флаконі; по 1 флакону 
у пачці з картону

ПРАТ "ФІТОФАРМ" Україна ПРАТ
"ФІТОФАРМ"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/8046/01/01

356. ЛЕВОМІЦЕТИН
У РОЗЧИН 
СПИРТОВИЙ 
0,25%

розчин нашкірний, 
спиртовий 0,25 %, по 25 
мл у флаконах

ПРАТ "ФІТОФАРМ" Україна ПРАТ
"ФІТОФАРМ"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

без
рецепта

UA/8046/02/01

357. ЛЕВОСЕТИЛ краплі оральні, розчин, 5 
мг/мл, по 20 мл у 
флаконі, по 1 флакону в 
картонній коробці

ТОВ "УОРЛД
МЕДИЦИН"

Україна УОРЛД
МЕДИЦИН

ІЛАЧ САН. ВЕ
ТІДЖ. А.Ш.

Туреччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

без
рецепта

підлягає UA/18085/02/01

358. ЛЕВОСЕТИЛ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
5 мг по 10 таблеток у 
блістері; по 2, 3, 4 
блістери у картонній 

ТОВ "УОРЛД
МЕДИЦИН"

Україна УОРЛД
МЕДИЦИН

ІЛАЧ САН. ВЕ
ТІДЖ. А.Ш.

Туреччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

без
рецепта

підлягає UA/18085/01/01
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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
коробці

359. ЛЕКОКСА капсули тверді по 200 мг,
по 10 капсул у блістері; 
по 3 або 5 блістерів 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

UA/18644/01/02

360. ЛЕКОКСА капсули тверді по 100 мг,
по 10 капсул у блістері; 
по 2 або 5 блістерів 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

UA/18644/01/01

361. ЛЕНЗЕТТО® спрей трансдермальний, 
розчин, 1,53 мг/дозу; по 
6,5 мл розчину (56 доз) у 
скляному флаконі, який 
забезпечений дозуючим 
насосом з розпилювачем
і активатором; по 1 
флакону в аплікаторі з 
конічним купольним 
отвором, що 
закривається кришкою, 
яка має з внутрішньої 
сторони поглинаючу 
прокладку; по 1 
аплікатору в картонній 
коробці

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

Румунiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

UA/17185/01/01

362. ЛЕПСІКАД таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
1000 мг; по 10 таблеток у
блістері; по 3 блістери у 
картонній коробці

Джубілант Дженерікс
Лімітед

Індія Джубілант
Дженерікс

Лімітед 

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

UA/15521/01/04

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

Джубілант Дженерікс
Лімітед

Індія Джубілант
Дженерікс

Лімітед 

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

UA/15521/01/02

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

Джубілант Дженерікс
Лімітед

Індія Джубілант
Дженерікс

Лімітед 

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

UA/15521/01/03

365. ЛЕПСІКАД таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
250 мг; in bulk: № 5000 у 
поліетиленовому пакеті

Джубілант Дженерікс
Лімітед

Індія Джубілант
Дженерікс

Лімітед 

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

- UA/15522/01/01

366. ЛЕПСІКАД таблетки, вкриті Джубілант Дженерікс Індія Джубілант Індія внесення змін до - UA/15522/01/02
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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
плівковою оболонкою, по
500 мг; in bulk: № 5000 у 
поліетиленовому пакеті

Лімітед Дженерікс
Лімітед 

реєстраційних
матеріалів: зміни І типу 

367. ЛЕПСІКАД таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
750 мг; in bulk: № 5000 у 
поліетиленовому пакеті

Джубілант Дженерікс
Лімітед

Індія Джубілант
Дженерікс

Лімітед 

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

- UA/15522/01/03

368. ЛЕПСІКАД таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
1000 мг; in bulk: № 5000 у
поліетиленовому пакеті

Джубілант Дженерікс
Лімітед

Індія Джубілант
Дженерікс

Лімітед 

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

- UA/15522/01/04

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

Джубілант Дженерікс
Лімітед

Індія Джубілант
Дженерікс

Лімітед 

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

 

за
рецептом

UA/15521/01/01

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

Джубілант Дженерікс
Лімітед

Індія Джубілант
Дженерікс

Лімітед 

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів:  Зміни І
типу 

за
рецептом

Не підлягає UA/13423/01/02

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

Джубілант Дженерікс
Лімітед

Індія Джубілант
Дженерікс

Лімітед 

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

Не підлягає UA/13423/01/01

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

Джубілант Дженерікс
Лімітед

Індія Джубілант
Дженерікс

Лімітед 

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

 

за
рецептом

Не підлягає UA/13423/01/02

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

Джубілант Дженерікс
Лімітед

Індія Джубілант
Дженерікс

Лімітед 

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/13423/01/01

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

Джубілант Дженерікс
Лімітед

Індія Джубілант
Дженерікс

Лімітед 

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

 

за
рецептом

UA/13423/01/01

375. ЛЕФЛОКАД таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
500 мг, по 10 таблеток у 
блістері; по 3 блістери в 

Джубілант Дженерікс
Лімітед

Індія Джубілант
Дженерікс

Лімітед 

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/13423/01/02
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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

376. ЛЕФЛОКАД таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
250 мг, in bulk: по 5000 
таблеток у пакетах

Джубілант Дженерікс
Лімітед

Індія Джубілант
Дженерікс

Лімітед 

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

- UA/13424/01/01

377. ЛЕФЛОКАД таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
500 мг, in bulk: по 5000 
таблеток у пакетах

Джубілант Дженерікс
Лімітед

Індія Джубілант
Дженерікс

Лімітед 

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/13424/01/02

378. ЛЕФЛЮТАБ таблетки вкриті 
оболонкою, по 20 мг по 
15 або по 30 таблеток у 
контейнері; по 1 
контейнеру в пачці

Медак Гезельшафт
фюр клініше

Шпеціальпрепарате
мбХ

Німеччина Виробник, що
відповідає за
маркування,

вторинне
пакування,

контроль/випро
бування серії та

випуск серії:
Медак

Гезельшафт
фюр клініше

Шпеціальпрепа
рате мбХ,

Німеччина /
Виробник, що
відповідає за
виробництво

готової
лікарськї
форми,

первинне
пакування,

маркування,
вторинне

пакування,
контроль/випро
бування серії та
за випуск серії:
Хаупт Фарма

Мюнстер ГмбХ,
Німеччина

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Технічна
помилка

за
рецептом

UA/12013/01/02

379. ЛЕФЛЮТАБ таблетки вкриті 
оболонкою, по 10 мг по 
30 таблеток у контейнері;
по 1 контейнеру в пачці

Медак Гезельшафт
фюр клініше

Шпеціальпрепарате
мбХ

Німеччина Виробник, що
відповідає за
маркування,

вторинне
пакування,

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Технічна
помилка

за
рецептом

UA/12013/01/01
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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 та

випуск серії:
Медак

Гезельшафт
фюр клініше

Шпеціальпрепа
рате мбХ,

Німеччина /
Виробник, що
відповідає за
виробництво

готової
лікарськї
форми,

первинне
пакування,

маркування,
вторинне

пакування,
контроль/випро
бування серії та
за випуск серії:
Хаупт Фарма

Мюнстер ГмбХ,
Німеччина

380. ЛІЗОПРЕС 10 таблетки, по 10 таблеток
в блістері; по 3 або 5 
блістерів у пачці з 
картону

АТ "КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна АТ
"КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/9533/01/01

381. ЛІЗОПРЕС 20 таблетки, по 10 таблеток
в блістері; по 3 або 5 
блістерів у пачці з 
картону

АТ "КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна АТ
"КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД" 

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/9533/01/02

382. 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

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

ТОВ "Сандоз
Україна"

Україна Лек
Фармацевтична
компанія д.д.,

Словенія

Словенія/
Румунiя/

Туреччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

UA/15586/01/02



138

№
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
(первинна та

вторинна
упаковка,
дозвіл на

випуск серії);
Лек

Фармацевтична
компанія д.д.,

Словенія
(первинна та

вторинна
упаковка);

контроль серії:
С.К. Сандоз

С.Р.Л., Румунiя;
виробництво

нерозфасовано
ї продукції:

Генвеон Ілак
Санай ве

Тікарет А.С.,
Туреччина

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

ТОВ "Сандоз
Україна"

Україна Лек
Фармацевтична
компанія д.д.,

Словенія
(первинна та

вторинна
упаковка,
дозвіл на

випуск серії);
Лек

Фармацевтична
компанія д.д.,

Словенія
(первинна та

вторинна
упаковка);

контроль серії:
С.К. Сандоз

С.Р.Л., Румунiя;
виробництво

нерозфасовано
ї продукції:

Генвеон Ілак
Санай ве

Тікарет А.С.,

Словенія/
Румунiя/

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
Туреччина

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

ТОВ "Сандоз
Україна"

Україна Лек
Фармацевтична
компанія д.д.,

Словенія
(первинна та

вторинна
упаковка,
дозвіл на

випуск серії);
Лек

Фармацевтична
компанія д.д.,

Словенія
(первинна та

вторинна
упаковка);

контроль серії:
С.К. Сандоз

С.Р.Л., Румунiя;
виробництво

нерозфасовано
ї продукції:

Генвеон Ілак
Санай ве

Тікарет А.С.,
Туреччина

Словенія/
Румунiя/

Туреччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

UA/15586/01/05

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

ТОВ "Сандоз
Україна"

Україна Лек
Фармацевтична
компанія д.д.,

Словенія
(первинна та

вторинна
упаковка,
дозвіл на

випуск серії);
Лек

Фармацевтична
компанія д.д.,

Словенія
(первинна та

вторинна
упаковка);

контроль серії:
С.К. Сандоз

С.Р.Л., Румунiя;
виробництво

Словенія/
Румунiя/

Туреччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

UA/15586/01/08
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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
нерозфасовано

ї продукції:
Генвеон Ілак

Санай ве
Тікарет А.С.,
Туреччина

387. ЛІНБАГ капсули тверді, по 100 
мг, по 7 капсул у 
блістері, по 2 блістери в 
коробці

ТОВ "Сандоз
Україна"

Україна Лек
Фармацевтична
компанія д.д.,

Словенія
(первинна та

вторинна
упаковка,
дозвіл на

випуск серії);
Лек

Фармацевтична
компанія д.д.,

Словенія
(первинна та

вторинна
упаковка);

контроль серії:
С.К. Сандоз

С.Р.Л., Румунiя;
виробництво

нерозфасовано
ї продукції:

Генвеон Ілак
Санай ве

Тікарет А.С.,
Туреччина

Словенія/
Румунiя/

Туреччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

UA/15586/01/04

388. ЛІНБАГ капсули тверді, по 200 
мг, по 10 капсул у 
блістері, по 3 блістери в 
коробці

ТОВ "Сандоз
Україна"

Україна Лек
Фармацевтична
компанія д.д.,

Словенія
(первинна та

вторинна
упаковка,
дозвіл на

випуск серії);
Лек

Фармацевтична
компанія д.д.,

Словенія
(первинна та

вторинна

Словенія/
Румунiя/

Туреччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

UA/15586/01/06
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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
упаковка);

контроль серії:
С.К. Сандоз

С.Р.Л., Румунiя;
виробництво

нерозфасовано
ї продукції:

Генвеон Ілак
Санай ве

Тікарет А.С.,
Туреччина

389. ЛІНБАГ капсули тверді, по 225 
мг, по 7 капсул у 
блістері, по 2 блістери в 
коробці

ТОВ "Сандоз
Україна"

Україна Лек
Фармацевтична
компанія д.д.,

Словенія
(первинна та

вторинна
упаковка,
дозвіл на

випуск серії);
Лек

Фармацевтична
компанія д.д.,

Словенія
(первинна та

вторинна
упаковка);

контроль серії:
С.К. Сандоз

С.Р.Л., Румунiя;
виробництво

нерозфасовано
ї продукції:

Генвеон Ілак
Санай ве

Тікарет А.С.,
Туреччина

Словенія/
Румунiя/

Туреччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

UA/15586/01/07

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

ТОВ "Сандоз
Україна"

Україна Лек
Фармацевтична
компанія д.д.,

Словенія
(первинна та

вторинна
упаковка,
дозвіл на

випуск серії);
Лек

Словенія/
Румунiя/

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
Фармацевтична
компанія д.д.,

Словенія
(первинна та

вторинна
упаковка);

контроль серії:
С.К. Сандоз

С.Р.Л., Румунiя;
виробництво

нерозфасовано
ї продукції:

Генвеон Ілак
Санай ве

Тікарет А.С.,
Туреччина

391. ЛІНДИНЕТ 20 таблетки, вкриті 
оболонкою; по 21 
таблетці в блістері; по 1 
або по 3 блістери разом 
з картонним футляром 
для зберігання блістера 
в картонній упаковці

ВАТ "Гедеон Ріхтер" Угорщина ВАТ "Гедеон
Ріхтер"

Угорщина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

здійснення фар

за
рецептом

UA/7688/01/01

392. ЛІНДИНЕТ 30 таблетки, вкриті 
оболонкою; по 21 
таблетці в блістері; по 1 
або по 3 блістери разом 
з картонним футляром 
для зберігання блістера 
в картонній упаковці 

ВАТ "Гедеон Ріхтер" Угорщина ВАТ "Гедеон
Ріхтер"

Угорщина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

UA/7689/01/01

393. ЛІНКОМІЦИН-
ЗДОРОВ'Я

розчин для ін'єкцій, 300 
мг/мл по 1 мл або по 2 
мл в ампулі; по 10 ампул 
у картонній коробці; по 1 
мл або по 2 мл в ампулі; 
по 5 ампул у блістері; по 
2 блістери в картонній 
коробці; по 1 мл або по 2
мл в ампулі; по 10 ампул 
у блістері; по 1 блістеру 
в картонній коробці

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична

компанія "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/7975/01/01

394. ЛІОГЕЛЬ 1000 гель для зовнішнього 
застосування, по 30 г або
по 50 г, або по 100 г у 
тубі; по 1 тубі в пачці з 
картону

ПРАТ "ФІТОФАРМ" Україна ПРАТ
"ФІТОФАРМ" 

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

без
рецепта 

UA/5922/01/01

395. ЛІРИДЖУБ капсули по 150 мг, по 10 Джубілант Дженерікс Індія Джубілант Індія внесення змін до за Не підлягає UA/18125/01/02



143

№
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
капсул у блістері; по 3 
блістери у картонній 
коробці

Лімітед Дженерікс
Лімітед 

реєстраційних
матеріалів: зміни І типу 

рецептом

396. ЛІРИДЖУБ капсули по 300 мг, по 10 
капсул у блістері; по 3 
блістери у картонній 
коробці

Джубілант Дженерікс
Лімітед

Індія Джубілант
Дженерікс

Лімітед 

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

Не підлягає UA/18125/01/03

397. ЛІРИДЖУБ капсули по 75 мг, по 10 
капсул у блістері; по 3 
блістери у картонній 
коробці

Джубілант Дженерікс
Лімітед

Індія Джубілант
Дженерікс

Лімітед 

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/18125/01/01

398. ЛІРИДЖУБ капсули по 75 мг, по 10 
капсул у блістері; по 3 
блістери у картонній 
коробці

Джубілант Дженерікс
Лімітед

Індія Джубілант
Дженерікс

Лімітед 

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

Не підлягає UA/18125/01/01

399. ЛІРИДЖУБ капсули по 150 мг, по 10 
капсул у блістері; по 3 
блістери у картонній 
коробці

Джубілант Дженерікс
Лімітед

Індія Джубілант
Дженерікс

Лімітед 

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

Не підлягає UA/18125/01/02

400. ЛІРИДЖУБ капсули по 300 мг, по 10 
капсул у блістері; по 3 
блістери у картонній 
коробці

Джубілант Дженерікс
Лімітед

Індія Джубілант
Дженерікс

Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

Не підлягає UA/18125/01/03

401. ЛІСОБАКТ® льодяники пресовані по 
10 льодяників у блістері, 
по 1 або 3 блістери 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/2790/01/01

402. ЛОПРИЛ 
БОСНАЛЕК® Н
10

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

Босналек д.д. Боснiя i
Герцеговин

а

Босналек д.д. Боснiя i
Герцеговина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

UA/3233/01/01

403. ЛОПРИЛ 
БОСНАЛЕК® Н
20

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

Босналек д.д. Боснiя i
Герцеговин

а

Босналек д.д. Боснiя i
Герцеговина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/3233/01/02

404. ЛОРАТАДИН таблетки по 0,01 г, in 
bulk: по 5000 таблеток у 
контейнерах 

Приватне акціонерне
товариство "Лекхім-

Харків" 

Україна ПрАТ
"Технолог",

Україна;

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

Без
рецепта

UA/4058/01/01
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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
пластмасових з кришкою 
з котролем першого 
розкриття

Приватне
акціонерне
товариство

"Лекхім-Харків",
Україна

405. ЛОРАТАДИН таблетки по 0,01 г по 10 
таблеток у блістері; по 1 
або 2 блістери в пачці з 
картону; по 10 таблеток у
блістері, по 50 або 100 
блістерів у пачці з 
картону

Приватне акціонерне
товариство "Лекхім-

Харків" 

Україна ПрАТ
"Технолог",

Україна;
Приватне

акціонерне
товариство

"Лекхім-Харків",
Україна

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

Без
рецепта

UA/4033/01/01

406. ЛОРАТАДИН-
ЗДОРОВ'Я

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

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична

компанія "Здоров'я"

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю

"Фармацевтичн
а компанія
"Здоров'я"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

без
рецепта

Не підлягає UA/0100/01/01

407. ЛОРНАДО таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
4 мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 1, 2, 5 або 10
блістерів у картонній 
коробці

ТОВ " УОРЛД
МЕДИЦИН"

Україна УОРЛД
МЕДИЦИН

ІЛАЧ САН. ВЕ
ТІДЖ. А.Ш.

Туреччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміна
заявника ЛЗ (МІБП)

(власника
реєстраційного
посвідчення) 

Зміни І типу

 

за
рецептом

Не підлягає UA/18717/01/01

408. ЛОРНАДО таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
8 мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 1, 2, 5 або 10
блістерів у картонній 
коробці

ТОВ " УОРЛД
МЕДИЦИН"

Україна УОРЛД
МЕДИЦИН

ІЛАЧ САН. ВЕ
ТІДЖ. А.Ш.

Туреччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміна
заявника ЛЗ (МІБП)

(власника
реєстраційного
посвідчення)

Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/18717/01/02

409. ЛЮГОЛЯ 
РОЗЧИН З 
ГЛІЦЕРИНОМ

розчин для ротової 
порожнини, по 25 г у 
флаконах

ПРАТ "ФІТОФАРМ" Україна ПРАТ
"ФІТОФАРМ"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

без
рецепта

UA/8255/01/01
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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
410. МАБТЕРА® концентрат для розчину 

для інфузій по 100 мг/10 
мл, по 10 мл у флаконі; 
по 2 флакони в картонній
коробці; по 50 мл у 
флаконі; по 1 флакону в 
картонній коробці

ТОВ "Рош Україна" Україна Виробництво
нерозфасовано

ї продукції,
первинне

пакування,
вторинне

пакування,
випробування

контролю
якості, випуск

серії: Рош
Діагностикс

ГмбХ,
Німеччина;
Вторинне

пакування,
випробування

контролю
якості, випуск

серії:
Ф.Хоффманн-
Ля Рош Лтд,
Швейцарія 

Виробництво
нерозфасовано

ї продукції,
первинне

пакування:
Дженентек Інк.,

США;
Випробування

контролю якості
при випуску за
показниками
Бактеріальні
ендотоксини,
Стерильність:
Лабор ЛС СЕ

енд Ко. КГ,
Німеччина

Німеччина/
Швейцарія/

США

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни II
типу

за
рецептом

Не підлягає UA/14231/02/01

411. МАБТЕРА® розчин для ін’єкцій, 1400 
мг/11,7 мл; по 11,7 мл у 
флаконі; по 1 флакону у 
картонній коробці

ТОВ «Рош Україна» Україна Виробництво
нерозфасовано

ї продукції,
первинне та

вторинне
пакування,

випробування

Швейцарія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

За
рецептом

Не підлягає UA/14231/01/01
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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
контролю

якості, випуск
серії:

Ф.Хоффманн-
Ля Рош Лтд,
Швейцарія

Випробування
контролю

якості:
Ф.Хоффманн-
Ля Рош Лтд,
Швейцарія

412. МАБТЕРА® розчин для ін'єкцій, 1400 
мг/11,7 мл по 11,7 мл у 
флаконі, по 1 флакону у 
картонній коробці

ТОВ «Рош Україна» Україна Виробництво
нерозфасовано

ї продукції,
первинне та

вторинне
пакування,

випробування
контролю

якості, випуск
серії:

Ф.Хоффманн-
Ля Рош Лтд,
Швейцарія

Випробування
контролю

якості:
Ф.Хоффманн-
Ля Рош Лтд,
Швейцарія

Швейцарія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

Зміни II типу

за
рецептом

Не підлягає UA/14231/01/01

413. МАБТЕРА® розчин для ін’єкцій, 1400 
мг/11,7 мл; по 11,7 мл у 
флаконі; по 1 флакону у 
картонній коробці

ТОВ «Рош Україна» Україна Виробництво
нерозфасовано

ї продукції,
первинне та

вторинне
пакування,

випробування
контролю

якості, випуск
серії:

Ф.Хоффманн-
Ля Рош Лтд,
Швейцарія

Випробування

Швейцарія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

        Зміни II типу

за
рецептом

UA/14231/01/01



147

№
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
контролю

якості:
Ф.Хоффманн-
Ля Рош Лтд,
Швейцарія

414. МАВІРЕТ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою 
100 мг/40 мг; № 84: по 3 
таблетки у блістері; по 7 
блістерів у картонній 
коробці; 4 картонні 
коробки у груповій 
упаковці

ЕббВі
Біофармасьютікалз

ГмбХ

Швейцарія виробництво,
пакування та
тестування
проміжного
екструдату;
тестування
лікарського

засобу,
первинне та

вторинне
пакування,

випуск серії:
Еббві Дойчленд
ГмбХ і Ко. КГ,

Німеччина
виробництво
лікарського

засобу,
тестування:

Фурньє
Лабораторіз

Айрленд
Лімітед,
Ірландiя

Німеччина/
Ірландiя

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/18645/01/01

415. МАГНІЮ 
СУЛЬФАТ

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

Приватне акціонерне
товариство "Лекхім-

Харків" 

Україна Приватне
акціонерне
товариство

"Лекхім-Харків"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 
 

за
рецептом

UA/14637/01/01

416. МАГНІЮ 
СУЛЬФАТ

розчин для ін'єкцій, 250 
мг/мл по 5 мл або по 10 
мл в ампулі; по 5 ампул у
контурній чарунковій 

ПАТ "Галичфарм" Україна ПАТ
"Галичфарм" 

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/8109/01/01
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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
упаковці; по 2 контурні 
чарункові упаковки в 
пачці; по 5 мл або по 10 
мл в ампулі; по 10 ампул 
у коробці; по 5 мл в 
ампулі; по 5 ампул у 
контурних чарункових 
упаковках, запаяних 
папером

417. МАЖЕЗИК-
САНОВЕЛЬ

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
100 мг; по 5 таблеток у 
блістері; по 1 або 2, або 
6 блістерів у 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/10349/01/01

418. МАКМІРОР таблетки, вкриті 
оболонкою, по 200 мг
по 10 таблеток у 
блістері; по 2 блістери в 
картонній пачці

Полікем С.р.л. Італiя Доппель
Фармацеутіці

C.р.л.

Італія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

UA/5045/01/01

419. 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

420. МАЛЬТОФЕР® таблетки жувальні по 100
мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 3 блістери у 
картонній коробці 

Віфор (Інтернешнл)
Інк.

Швейцарія Віфор
(Інтернешнл)

Інк., Швейцарія
(контроль

якості, дозвіл
на випуск серії);

Віфор С.А.,

Швейцарія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/5869/02/01



149

№
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
Швейцарія

(виробництво
нерозфасовано

ї продукції,
контроль якості,

первинна та
вторинна
упаковка)

421. МЕБСІН 
РЕТАРД®

капсули по 200 мг in bulk:
по 1000 капсул у пакетах

ОРГАНОСИН
ЛАЙФСАЄНСИЗ (ЕФ

ЗЕТ І)

ОАЕ Евертоджен
Лайф Саєнсиз

Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

- UA/8969/01/01

422. МЕБСІН 
РЕТАРД®

капсули по 200 мг по 10 
капсул у блістері; по 3 
блістери у пачці з 
картону

ОРГАНОСИН
ЛАЙФСАЄНСИЗ (ЕФ

ЗЕТ І)

ОАЕ Евертоджен
Лайф Саєнсиз

Лімітед 

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

 

за
рецептом

UA/8968/01/01

423. МЕДОКЛАВ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
875 мг/125 мг, по 7 
таблеток у блістері; по 2 
блістери у картонній 
коробці

Медокемі ЛТД Кіпр Медокемі ЛТД
(Завод В) 

Кіпр внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

 

Зміни II типу

за
рецептом

UA/4428/01/02

424. МЕДОКЛАВ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
500 мг/125 мг, по 8 
таблеток у блістері; по 2 
блістери у картонній 
коробці

Медокемі ЛТД Кіпр Медокемі ЛТД
(Завод В)

Кіпр внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/4428/01/01

425. МЕМТЕК® таблетки, що 
диспергуються в ротовій 
порожнині, по 10 мг; по 
15 таблеток у блістері; 
по 2 блістери в пачці

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна Дженефарм
С.А. 

Греція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І
типу

за
рецептом

Не підлягає UA/17981/01/01

426. МЕРАЛІС® спрей назальний, розчин 
0,1 % по 10 мл або по 15 
мл розчину у флаконі з 
дозуючим пристроєм; по 
1 флакону в картонній 
коробці

Ядран-Галенський
Лабораторій д.д.

Хорватія Ядран-
Галенський
Лабораторій

д.д. 

Хорватія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/17967/01/02

427. МЕРАЛІС® спрей назальний, розчин Ядран-Галенський Хорватія Ядран- Хорватія внесення змін до за UA/17967/01/01
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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
0,05 % по 10 мл або по 
15 мл розчину у флаконі 
з дозуючим пристроєм; 
по 1 флакону в картонній
коробці

Лабораторій д.д. Галенський
Лабораторій

д.д. 

реєстраційних
матеріалів: Зміни І типу 

рецептом

428. МЕРТЕНІЛ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
5 мг по 10 таблеток у 
блістері; по 3 блістери в 
картонній упаковці

ВАТ "Гедеон Ріхтер" Угорщина виробництво,
контроль якості
та випуск серії:
ВАТ "Гедеон

Ріхтер" 

Угорщина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

За
рецептом

UA/11705/01/02

429. МЕРТЕНІЛ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
10 мг по 10 таблеток у 
блістері; по 3 блістери в 
картонній упаковці

ВАТ "Гедеон Ріхтер" Угорщина виробництво,
контроль якості
та випуск серії:
ВАТ "Гедеон

Ріхтер"

Угорщина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

За
рецептом

UA/11705/01/03

430. МЕРТЕНІЛ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
20 мг по 10 таблеток у 
блістері; по 3 блістери в 
картонній упаковці

ВАТ "Гедеон Ріхтер" Угорщина виробництво,
контроль якості
та випуск серії:
ВАТ "Гедеон

Ріхтер"

Угорщина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

За
рецептом

UA/11705/01/04

431. МЕТАКАРТИН розчин оральний 2 г/10 
мл; по 10 мл у флаконах;
по 10 флаконів у 
картонній коробці

ТОВ «УОРЛД
МЕДИЦИН» 

Україна УОРЛД
МЕДИЦИН

ІЛАЧ САН. ВЕ
ТІДЖ. А.Ш.

Туреччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміна
заявника ЛЗ (МІБП)

(власника
реєстраційного

посвідчення) Зміни І
типу

 

без
рецепта

підлягає UA/18029/01/01

432. МЕТИЛЕРГОБ
РЕВІН

розчин для ін'єкцій 0,2 
мг/мл по 1 мл в ампулі; 
по 5 ампул у блістері; по 
10 блістерів у картонній 
упаковці 

«Хемофарм» АД Республіка
Сербія

«Хемофарм»
АД

Республіка
Сербія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Технічна
помилка 

за
рецептом

UA/9077/01/01

433. МЕТОКЛОПРА
МІД-ЗДОРОВ'Я

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

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична

компанія "Здоров'я"

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю

"Фармацевтичн
а компанія

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

UA/4973/01/01
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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 
коробці; по 2 мл в 
ампулі; по 10 ампул у 
блістері; по 1 блістеру в 
картонній коробці

"Здоров'я" 

434. МЕТРЕССА розчин для інфузій 0,5 % 
по 100 мл в контейнері; 
по 1 контейнеру в 
коробці 

Ананта Медікеар
Лтд.

Велика
Британiя

Євролайф
Хелткеар Пвт.

Лтд.

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

Не підлягає UA/10714/01/01

435. МЕТРОНІДАЗО
Л

супозиторії вагінальні по 
0,1 г; по 5 супозиторіїв у 
стрипі; по 2 стрипи у 
пачці з картону;

ПАТ «Монфарм» Україна ПАТ
«Монфарм» 

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу
 

за
рецептом

Не підлягає UA/1796/01/01

436. МЕТФОРМІН таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
500 мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 3, 5, 6 або 12
блістерів у пачці

ПАТ
"Київмедпрепарат"

Україна ПАТ
"Київмедпрепар

ат"
(виробництво з

пакування in
bulk фірми-
виробника

«Індоко
Ремедіз

Лімітед», Індія)

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

Не підлягає UA/14013/01/01

437. МЕТФОРМІН таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
850 мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 3, 5, 6 або 12
блістерів у пачці

ПАТ
"Київмедпрепарат"

Україна ПАТ
"Київмедпрепар

ат"
(виробництво з

пакування in
bulk фірми-
виробника

«Індоко
Ремедіз

Лімітед», Індія)

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

Не підлягає UA/14013/01/02

438. МЕТФОРМІН таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
1000 мг; по 10 таблеток у
блістері; по 3, 5, 6 або 12
блістерів у пачці

ПАТ
"Київмедпрепарат"

Україна ПАТ
"Київмедпрепар

ат"
(виробництво з

пакування in
bulk фірми-
виробника

«Індоко
Ремедіз

Лімітед», Індія)

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

 

за
рецептом

Не підлягає UA/14013/01/03

439. МЕТФОРМІН-
САНОФІ

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
1000 мг, №30 (15х2): по 
15 таблеток у блістері, 

ТОВ "Санофі-Авентіс
Україна"

Україна Виробництво
таблеток,

первинне та
вторинне

Індія/Румунія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

Не підлягає UA/15295/01/03
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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
по 2 блістери у картонній
коробці; №120 (20х6): по 
20 таблеток у блістері, 
по 6 блістерів у картонній
коробці

пакування:
Санофі Індія
Лімітед, Індія
Контроль та
випуск серії:

C.C. «Зентіва
С.А.», Румунія

440. 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

441. МІДОКАЛМ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
50 мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 3 блістери в 
картонній упаковці

ВАТ "Гедеон Ріхтер" Угорщина ВАТ "Гедеон
Ріхтер" 

Угорщина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/7535/02/01

442. МІДОКАЛМ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
150 мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 3 блістери в 
картонній упаковці

ВАТ "Гедеон Ріхтер" Угорщина ВАТ "Гедеон
Ріхтер"

Угорщина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/7535/02/02

443. МІДОКАЛМ розчин для ін'єкцій; по 1 
мл в ампулі; по 5 ампул у
картонній упаковці

ВАТ "Гедеон Ріхтер" Угорщина ВАТ "Гедеон
Ріхтер"

Угорщина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/7535/01/01

444. МІДОКАЛМ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
50 мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 3 блістери в 
картонній упаковці

ВАТ "Гедеон Ріхтер" Угорщина ВАТ "Гедеон
Ріхтер"

Угорщина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

 

за
рецептом

UA/7535/02/01

445. МІДОКАЛМ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
150 мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 3 блістери в 
картонній упаковці

ВАТ "Гедеон Ріхтер" Угорщина ВАТ "Гедеон
Ріхтер"

Угорщина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

 

за
рецептом

UA/7535/02/02

446. МІКОГЕЛЬ® гель 20 мг/г по 15 г у 
тубах; по 1 тубі у пачці

ПАТ
"Київмедпрепарат"

Україна ПАТ
"Київмедпрепар

ат" 

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни II
типу 

без
рецепта

UA/1316/01/01

447. МІКРОЛАКС® розчин ректальний; по 5 
мл розчину ректального 
в тубі з універсальним 

МакНіл Продактс
Лімітед

Англія ДЕЛЬФАРМ
ОРЛЕАН

Франція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: уточнення

без
рецепта

UA/15636/01/01
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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
наконечником; по 4 або 
по 12 туб з 
універсальними 
наконечниками в 
картонній коробці; по 5 
мл розчину ректального 
в тубі з укороченим 
наконечником; по 4 або 
по 12 туб з укороченими 
наконечниками в 
картонній коробці 

статусу
рекламування

лікарського засобу в
наказі МОЗ України 

 Зміни І типу

 

448. МІЛАГІН супозиторії вагінальні по 
100 мг, по 3 супозиторії у
стрипі; по 1 стрипу в 
пачці з картону

Спільне українсько-
іспанське

підприємство
"Сперко Україна"

Україна Спільне
українсько-
іспанське

підприємство
"Сперко
Україна"

(повний цикл
виробництва,
випуск серії,

контроль
якості)

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

UA/5924/01/01

449. МІРАМІСТИН® розчин для зовнішнього 
застосування, 0,1 мг/мл, 
по 50 мл у флаконі, по 1 
флакону з уретральною 
насадкою в пачці

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтичн

а фірма
"Дарниця"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

без
рецепта

UA/1804/02/01

450. МІТРЕН таблетки по 2 мг по 28 
таблеток у блістері; по 1 
блістеру у картонній 
коробці

ЗАТ «Фармліга» Литовська
Республіка

Виробництво,
контроль якості,

первинне та
вторинне

пакування,
відповідальний
за випуск серії:
ЛАБОРАТОРІО

С ЛЕОН
ФАРМА С.А.,

Іспанія;
Вторинне

пакування:
МАНАНТІАЛЬ

ІНТЕГРА,
С.Л.У., Іспанiя.

Контроль
якості:

ЛАБОРАТОРІО

Іспанія. внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/17523/01/01
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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
ЕЧЕВАРНЕ,
С.А., Іспанiя

451. 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

Не підлягає UA/6870/01/01

452. 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

Не підлягає UA/6870/01/02

453. МОВЕКС® 
АКТИВ

таблетки, вкриті 
оболонкою, in bulk: по 
1000 таблеток у 
подвійному 
поліетиленовому пакеті у
банці; по 1 банці в 
картонній коробці

Мові Хелс ГмбХ Швейцарія Сава Хелскеа
Лтд, Індія
Медітоп

Фармасьютікал
Лтд., Угорщина

Індія/
Угорщина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

- UA/10206/01/01

454. МОВЕКС® 
АКТИВ

таблетки, вкриті 
оболонкою, по 30 або 60 
таблеток у пляшці; по 1 
пляшці в картонній 
упаковці

Мові Хелс ГмбХ Швейцарія Сава Хелскеа
Лтд, Індія
Медітоп

Фармасьютікал
Лтд., Угорщина

Індія/
Угорщина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/10205/01/01

455. МОВЕКС® 
КОМФОРТ

таблетки, вкриті 
оболонкою, по 30 
таблеток у пляшці; по 1 
пляшці у картонній 
упаковці; по 60 таблеток 
у пляшці; по 1 або по 2 
пляшки в картонній 
упаковці; по 120 
таблеток у пляшці; по 1 
пляшці у картонній 
упаковці

Мові Хелс ГмбХ Швейцарія Сава Хелскеа
Лтд, Індія
Медітоп

Фармасьютікал
Лтд., Угорщина

Індія/
Угорщина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

без
рецепта

UA/9817/01/01

456. МОВЕКС® 
КОМФОРТ

таблетки, вкриті 
оболонкою, in bulk: по 
1000 таблеток у 
подвійних 
поліетиленових пакетах

Мові Хелс ГмбХ Швейцарія Сава Хелскеа
Лтд, Індія
Медітоп

Фармасьютікал
Лтд., Угорщина

Індія/
Угорщина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

- UA/9818/01/01

457. МОВІФЛЕКС® 
ДЕКС

розчин для ін'єкцій, 50 
мг/2 мл; по 2 мл в ампулі;
6 ампул у контурній 
чарунковій упаковці, по 1
контурній чарунковій 

Мові Хелс ГмбХ Швейцарія Дева Холдинг
А.С.

Туреччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/19056/01/01
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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
упаковці в картонній 
коробці

458. МОМОРДИКА 
КОМПОЗИТУМ

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; по 2,2 мл в 
ампулі; по 5 ампул у 
контурній чарунковій 
упаковці; по 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 у 
коробці з картону

Біологіше
Хайльміттель Хеель

ГмбХ

Німеччина Біологіше
Хайльміттель
Хеель ГмбХ

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

Зміни II типу 

за
рецептом

Не підлягає UA/8257/01/01

459. МОНКАСТА® таблетки жувальні по 5 
мг; по 7 таблеток у 
блістері; по 2 або по 4, 
або по 8 блістерів у 
картонній коробці

КРКА, д.д., Ново
место 

Словенія виробництво "in
bulk", первинне

та вторинне
пакування,

контроль серії
та випуск серії:

КРКА, д.д.,
Ново место,

Словенія
КРКА Польща

Сп. з о.о.,
Польща

виробництво "in
bulk", первинне

та вторинне
пакування: 
КРКА, д.д.,

Ново место,
Словенія

контроль серії: 
КРКА, д.д.,

Ново место,
Словенія

Словенія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/13943/01/02

460. МОНКАСТА® таблетки жувальні по 4 
мг; по 7 таблеток у 
блістері; по 2 або по 4, 
або по 8 блістерів у 
картонній коробці

КРКА, д.д., Ново
место 

Словенія виробництво "in
bulk", первинне

та вторинне
пакування,

контроль серії

Словенія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

Не підлягає UA/13943/01/01
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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
та випуск серії:

КРКА, д.д.,
Ново место,

Словенія
КРКА Польща

Сп. з о.о.,
Польща

виробництво "in
bulk", первинне

та вторинне
пакування: 
КРКА, д.д.,

Ново место,
Словенія

контроль серії: 
КРКА, д.д.,

Ново место,
Словенія

461. МОНКАСТА® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
10 мг; по 7 таблеток у 
блістері; по 2, або по 4, 
або по 8 блістерів у 
коробці

КРКА, д.д., Ново
место 

Словенія виробництво "in
bulk", первинне

та вторинне
пакування,

контроль серії
та випуск серії:

КРКА, д.д.,
Ново место,

Словенія
КРКА Польща

Сп. з о.о.,
Польща

первинне та
вторинне

пакування: 
КРКА, д.д.,

Ново место,
Словенія

контроль серії: 
КРКА, д.д.,

Ново место,
Словенія

Словенія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

Не підлягає UA/13942/01/01

462. МОНОНІТРОС
ИД

таблетки по 40 мг, по 10 
таблеток у блістері; по 3 
або 4 блістери у пачці з 
картону

Публічне акціонерне
товариство "Науково-

виробничий центр
"Борщагівський

хіміко-
фармацевтичний

завод"

Україна Виробництво за
повним циклом:

Публічне
акціонерне
товариство
"Науково-

виробничий

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/1604/01/02
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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
центр

"Борщагівський
хіміко-

фармацевтични
й завод",
Україна

Виробництво,
пакування,

випуск серій:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю

"АГРОФАРМ",
Україна

Контроль серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "Натур+",

Україна
463. МОРФІН 

КАЛЦЕКС
розчин для ін'єкцій, 20 
мг/мл; по 1 мл, 5 мл або 
10 мл в ампулі; по 5 
ампул у контурній 
чарунковій упаковці 
(піддоні); по 1 або 2 
контурні чарункові 
упаковки (піддони) в 
пачці із картону

АТ "Калцекс" Латвiя виробник, який
відповідає за

контроль
серії/випробува

ння:
АТ "Гріндекс",

Латвiя
виробник, який
відповідає за
випуск серії:

АТ "Калцекс",
Латвiя

всі стадії
виробничого
процесу, крім
випуску серії:
ХБМ Фарма

с.р.о.,
Словаччина

Латвiя/
Словаччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/18001/01/01

464. МОТИЛІГАС капсули м`які по 120 мг 
по 10 капсул у блістері; 
по 2 або по 4 блістери в 
картонній упаковці

МакНіл Продактс
Лімітед

Англія Виробництво,
контроль
готового
продукту,

випуск серії: 
Каталент

Франсе Бенайм

Францiя/
Німеччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

без
рецепта

підлягає UA/16873/01/01
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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
СА, Францiя
Первинне та

вторинне
пакування:
Каталент
Джермані

Шорндорф
ГмбХ,

Німеччина 
465. М'ЯТНІ 

ТАБЛЕТКИ
таблетки по 2,5 мг по 10 
таблеток у блістерах

ПРАТ "ФІТОФАРМ" Україна ПРАТ
"ФІТОФАРМ"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

без
рецепта

UA/8485/01/01

466. НАЗІК® спрей назальний, розчин;
по 10 мл у флаконі; по 1 
флакону з насадкою для 
розпилення в картонній 
коробці; по 10 мл у 
флаконі; по 1 флакону 
разом з фіксованою 
насадкою для 
розпилення в картонній 
коробці

Касселла-мед ГмбХ
& Ко. КГ

Німеччина Клостерфрау
Берлін ГмбХ

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

без
рецепта

UA/9132/01/01

467. НАЗІК® ДЛЯ 
ДІТЕЙ

спрей назальний, розчин;
по 10 мл у флаконі; по 1 
флакону разом з 
насадкою для 
розпилення в картонній 
коробці; по 10 мл у 
флаконі; по 1 флакону з 
фіксованою насадкою 
для розпилення в 
картонній коробці

Касселла-мед ГмбХ
енд Ко. КГ

Німеччина Клостерфрау
Берлін ГмбХ

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

без
рецепта

UA/9133/01/01

468. НАЗОНЕКС® спрей назальний, 
дозований, 50 мкг/дозу 
по 18 г (140 доз) 
суспензії у 
поліетиленовому 
флаконі з дозуючим 
насосом-розпилювачем, 
закритим ковпачком; по 1
флакону у картонній 
коробці

Органон Сентрал Іст
ГмбХ

Швейцарія Органон Хейст
бв 

Бельгія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/7491/01/01

469. НАЛБАКСОН розчин для ін`єкцій, 10 
мг/мл, по 1 мл в ампулі, 
по 10 ампул у пачці з 

ПРАТ "ФІТОФАРМ" Україна Мюнгмун Фарм.
Ко., Лтд.

Республіка
Корея

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

UA/15502/01/01
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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

470. НАЛБУФІН розчин для ін'єкцій, 10 
мг/мл; по 1 мл або по 2 
мл в ампулі; по 5 ампул у
блістері з плівки; по 1 
або 2 блістери в пачці з 
картону; по 1 мл або по 2
мл в ампулі; по 5 або 10 
ампул у пачці з картону з
картонними 
перегородками

АТ "Лубнифарм" Україна АТ
"Лубнифарм"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

Не підлягає UA/19068/01/01

471. НАТРІЮ 
ТІОСУЛЬФАТ-
ДАРНИЦЯ

розчин для ін'єкцій, 300 
мг/мл по 5 мл в ампулі; 
по 5 ампул у контурній 
чарунковій упаковці; по 2
контурні чарункові 
упаковки в пачці

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтичн

а фірма
"Дарниця" 

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

UA/6106/01/01

472. НАТРІЮ 
ХЛОРИД

розчин для інфузій, 9 
мг/мл по 100 мл або 200 
мл, або 250 мл, або 400 
мл, або 500 мл у 
пляшках; по 250 мл або 
500 мл, або 1000 мл у 
пакетах

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
фірма "Новофарм-

Біосинтез"

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю фірма

"Новофарм-
Біосинтез"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/8438/01/01

473. НЕБУФЛЮЗОН
®

суспензія для інгаляцій, 
1,0 мг/мл; по 2 мл у 
контейнері 
однодозовому; по 10 
контейнерів у пакеті; по 1
пакету в пачці з картону

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

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/12542/01/01

474. НЕОСПАСТИЛ
®

розчин для ін'єкцій, по 2 
мл в ампулі; по 5 ампул 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 I
типу: 

 

за
рецептом

UA/18292/01/01

475. НІКОТИНОВА 
КИСЛОТА-
ЗДОРОВ'Я

розчин для ін'єкцій, 10 
мг/мл по 1 мл в ампулі; 
по 5 ампул у блістері; по 
2 блістери в картонній 
коробці; по 1 мл в 
ампулі; по 10 ампул у 
блістері; по 1 блістеру в 
картонній коробці;
по 1 мл в ампулі; по 10 
ампул у картонній 
коробці

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична

компанія "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/7775/01/01
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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
476. НІКСАР® 10 

МГ
таблетки, що 
диспергуються в ротовій 
порожнині, по 10 мг, по 
10 таблеток у блістері; 
по 1 або по 3 блістери в 
картонній коробці

Менаріні
Інтернешонал
Оперейшонс

Люксембург С.А.

Люксембург Виробництво
“in bulk”,

пакування,
випуск серій: А.

Менаріні
Мануфактурінг
Логістікс енд

Сервісес С.р.Л.,
Італія;

Контроль серій:
А. Менаріні

Мануфактурінг
Логістікс енд

Сервісес С.р.Л.,
Італія;

Єврофінс
Біолаб срл,

Італiя

Італія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

Не підлягає UA/13866/02/01

477. НІМЕДАР® таблетки по 100 мг, по 10
таблеток у контурній 
чарунковій упаковці; по 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

Не підлягає UA/9104/01/01

478. НІМЕСУЛІД-
ФІТОФАРМ

таблетки по 100 мг по 12 
таблеток у блістері; по 1 
блістеру у пачці

ПРАТ "ФІТОФАРМ" Україна ПРАТ
"ФІТОФАРМ"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 
 

за
рецептом

Не підлягає UA/2963/01/01

479. НІМЕСУЛІД-
ФІТОФАРМ

таблетки по 100 мг по 12 
таблеток у блістері; по 1 
блістеру у пачці

ПРАТ "ФІТОФАРМ" Україна ПРАТ
"ФІТОФАРМ"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

 

за
рецептом

UA/2963/01/01

480. НІМІД® таблетки по 100 мг, по 10
таблеток у блістері, по 1 
блістеру в картонній 
упаковці; по 10 таблеток 
у блістері, по 1 блістеру 
в картонній упаковці, по 
10 упаковок у картонній 
коробці - для виробника 
КУСУМ ХЕЛТХКЕР ПВТ 
ЛТД, Індія; по 10 
таблеток у блістері, по 1 
блістеру в картонній 
упаковці; по 10 таблеток 
у блістері, по 10 
блістерів у картонній 

ТОВ "ГЛЕДФАРМ
ЛТД"

Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ
ЛТД, Індія; ТОВ

"КУСУМ
ФАРМ", Україна

Індія/Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

UA/7649/02/01
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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
коробці - для виробника 
ТОВ "КУСУМ ФАРМ" 
Україна

481. НІТРОГЛІЦЕРИ
Н

таблетки сублінгвальні 
по 0,5 мг; по 40 таблеток 
у банках або по 40 
таблеток у банках 
полімерних або зі скла, 
по 3 банки у блістері з 
фольгою або без 
фольги, по 1 блістеру у 
пачці з картону; по 25 
таблеток у банках 
полімерних або зі скла, 
по 3 банки у блістері з 
фольгою або без 
фольги, по 1 блістеру у 
пачці з картону

ТОВ НВФ
«МІКРОХІМ» 

Україна ТОВ НВФ
«МІКРОХІМ» 

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

без
рецепта

UA/0129/01/01

482. НІТРОГЛІЦЕРИ
Н

таблетки сублінгвальні 
по 0,5 мг; по 40 таблеток 
у банках; по 40 таблеток 
у банках полімерних або 
зі скла, по 3 банки у 
блістері з фольгою або 
без фольги, по 1 
блістеру у пачці з 
картону; по 25 таблеток у
банках полімерних або зі
скла, по 3 банки у 
блістері з фольгою або 
без фольги, по 1 
блістеру у пачці з 
картону

ТОВ НВФ
«МІКРОХІМ»

Україна ТОВ НВФ
«МІКРОХІМ»,

Україна 
виробнича

дільниця (всі
стадії

виробничого
процесу)
ТОВ НВФ

«МІКРОХІМ»,
Україна

відповідальний
за випуск серії,
не включаючи

контроль/випро
бування серії

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

без
рецепта

Не підлягає UA/0129/01/01

483. НІТРОКСОЛІН таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
50 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;

Вторинне
пакування:

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/3518/01/01



162

№
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
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "Натур+",

Україна
484. НІТРОМАКС таблетки сублінгвальні 

по 0,4 мг, по 50 таблеток 
у банці; по 4 банки у 
пачці з картону; по 100 
таблеток у банці; по 1 
банці в пачці з картону; 
по 50 таблеток у банці; 
по 3 банки у блістері, по 
1 блістеру у пачці з 
картону; по 50 таблеток у
банці; по 3 банки у 
блістері з фольгою, по 1 
блістеру у пачці з 
картону

ТОВ НВФ
"МІКРОХІМ"

Україна виробнича
дільниця (всі

стадії
виробничого

процесу):
ТОВ НВФ

"МІКРОХІМ",
Україна

відповідальний
за випуск серії,
не включаючи

контроль/випро
бування серії:

ТОВ НВФ
"МІКРОХІМ",

Україна

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

без
рецептом

Не підлягає UA/14157/01/02

485. НІТРОМАКС таблетки сублінгвальні 
по 0,5 мг, по 50 таблеток 
у банці; по 4 банки у 
пачці з картону; по 100 
таблеток у банці; по 1 
банці в пачці з картону; 
по 50 таблеток у банці; 
по 3 банки у блістері, по 
1 блістеру у пачці з 
картону; по 50 таблеток у
банці; по 3 банки у 
блістері з фольгою, по 1 
блістеру у пачці з 
картону

ТОВ НВФ
"МІКРОХІМ"

Україна виробнича
дільниця (всі

стадії
виробничого

процесу):
ТОВ НВФ

"МІКРОХІМ",
Україна

відповідальний
за випуск серії,
не включаючи

контроль/випро
бування серії:

ТОВ НВФ
"МІКРОХІМ",

Україна

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

без
рецептом

Не підлягає UA/14157/01/03

486. НІТРОМАКС таблетки сублінгвальні 
по 0,3 мг, по 50 таблеток 
у банці; по 4 банки у 
пачці з картону; по 100 
таблеток у банці; по 1 
банці в пачці з картону; 
по 50 таблеток у банці; 

ТОВ НВФ
"МІКРОХІМ"

Україна виробнича
дільниця (всі

стадії
виробничого

процесу):
ТОВ НВФ

"МІКРОХІМ",

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

без
рецептом

Не підлягає UA/14157/01/01
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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 3 банки у блістері, по 
1 блістеру у пачці з 
картону; по 50 таблеток у
банці; по 3 банки у 
блістері з фольгою, по 1 
блістеру у пачці з 
картону

Україна
відповідальний
за випуск серії,
не включаючи

контроль/випро
бування серії:

ТОВ НВФ
"МІКРОХІМ",

Україна

487. НІТРОСОРБІД таблетки по 10 мг; по 50 
таблеток у банці; по 1 
банці в пачці з картону; 
по 10 таблеток у 
блістері; по 5 блістерів у 
пачці з картону

ТОВ НВФ
«МІКРОХІМ» 

Україна ТОВ НВФ
«МІКРОХІМ» 

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

UA/6831/01/01

488. НІТРОСОРБІД таблетки по 10 мг по 10 
таблеток у блістері; по 4 
блістери 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

UA/6604/01/01

489. НІФУРОКСАЗИ
Д РІХТЕР

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

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

Румунiя
(виробництво

нерозфасовано
го продукту,

первинна
упаковка,
вторинна
упаковка,
контроль
якості); 

ТОВ "Гедеон
Ріхтер

Польща",
Польща

(контроль
якості, дозвіл

на випуск серії)

Румунiя/
Польща

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/9060/02/01
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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
490. НІФУРОКСАЗИ

Д РІХТЕР
таблетки, вкриті 
оболонкою, по 100 мг; по
24 таблетки у блістері; 
по 1 блістеру в картонній
коробці

ВАТ "Гедеон Ріхтер" Угорщина ТОВ "Гедеон
Ріхтер Польща"

(контроль
якості, дозвіл

на випуск серії;
Виробництво

нерозфасовано
го продукту,

первинна
упаковка,
вторинна
упаковка)

Польща за
рецептом

UA/9060/01/01

491. НОВІНЕТ таблетки, вкриті 
оболонкою, 0,15 мг/0,02 
мг по 21 таблетці в 
блістері; по 1 або по 3 
блістери в картонній 
упаковці

ВАТ "Гедеон Ріхтер" Угорщина ВАТ "Гедеон
Ріхтер" 

Угорщина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/7314/01/01

492. НОВІНЕТ таблетки, вкриті 
оболонкою, 0,15 мг/0,02 
мг; по 21 таблетці в 
блістері; по 1 або по 3 
блістери в картонній 
упаковці 

ВАТ "Гедеон Ріхтер" Угорщина ВАТ "Гедеон
Ріхтер"

Угорщина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

UA/7314/01/01

493. НОВОКАЇН-
ЗДОРОВ'Я

розчин для ін'єкцій, 20 
мг/мл; по 2 мл в ампулі; 
по 10 ампул у картонній 
коробці; по 2 мл в 
ампулі; по 10 ампул у 
блістері; по 1 блістеру у 
картонній коробці; по 2 
мл в ампулі; по 5 ампул у
блістері; по 2 блістери у 
картонній коробці

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична

компанія "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/4539/01/02

494. НОВОКАЇН-
ЗДОРОВ'Я

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

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична

компанія "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/4539/01/01
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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
495. НОВОКАЇНУ 

ОСНОВА 
кристалічний порошок 
(субстанція) у мішках 
поліетиленових для 
фармацевтичного 
застосування

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"ФАРМХІМ"

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "ФАРМХІМ"

Україна - UA/16369/01/01

496. НОВОМІКС® 
30 
ФЛЕКСПЕН®

суспензія для ін'єкцій, 
100 ОД/мл; по 3 мл у 
картриджі, вкладеному в 
багатодозовій 
одноразовій шприц-
ручці; по 1 або 5 шприц-
ручок у картонній коробці

А/Т Ново Нордіск Данiя Виробник
нерозфасовано

го продукту,
наповнення в

Пенфіл®,
первинна
упаковка,

контроль якості
та

відповідальний
за випуск серій

кінцевого
продукту: А/Т
Ново Нордіск,

Данія;
Виробник

продукції за
повним циклом:

Ново Нордіск
Продюксьон

САС, Франція;
Маркування та

упаковки
ФлексПен®,
вторинного

пакування: А/Т
Ново Нордіск,

Данія;
Виробник для

збирання,
маркування та

упаковки
ФлексПен®,
вторинного

пакування: А/Т
Ново Нордіск,

Данiя;
Виробник

нерозфасовано
ї продукції,

наповнення в
Пенфіл®,

Данія/
Франція/
Бразилія/
Китайська
Народна

Республіка

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

UA/4862/01/01
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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
первинна

упаковка та
збирання,

маркування та
упаковка

ФлексПен®,
вторинне

пакування:
Ново Нордіск

Продукао
Фармасеутіка

до Бразіль
Лтда., Бразилія;

Виробник
нерозфасовано

го продукту,
наповнення в

первинну
упаковку: Ново
Нордіск (Китай)
Фармасьютікал

з Ко., Лтд.,
Китайська
Народна

Республіка
497. НОВОМІКС® 

30 
ФЛЕКСПЕН®

суспензія для ін'єкцій, 
100 ОД/мл; по 3 мл у 
картриджі, вкладеному в 
багатодозовій 
одноразовій шприц-
ручці; по 1 або 5 шприц-
ручок у картонній коробці

А/Т Ново Нордіск Данiя Виробник
нерозфасовано

го продукту,
наповнення в

Пенфіл®,
первинна
упаковка,

контроль якості
та

відповідальний
за випуск серій

кінцевого
продукту: А/Т
Ново Нордіск,

Данія;
Виробник

продукції за
повним циклом:

Ново Нордіск
Продюксьон

САС, Франція;
Маркування та

Данія/
Франція/
Бразилія/
Китайська
Народна

Республіка

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/4862/01/01
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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
упаковки

ФлексПен®,
вторинного

пакування: А/Т
Ново Нордіск,

Данія;
Виробник для

збирання,
маркування та

упаковки
ФлексПен®,
вторинного

пакування: А/Т
Ново Нордіск,

Данiя;
Виробник

нерозфасовано
ї продукції,

наповнення в
Пенфіл®,
первинна

упаковка та
збирання,

маркування та
упаковка

ФлексПен®,
вторинне

пакування:
Ново Нордіск

Продукао
Фармасеутіка

до Бразіль
Лтда., Бразилія;

Виробник
нерозфасовано

го продукту,
наповнення в

первинну
упаковку: Ново
Нордіск (Китай)
Фармасьютікал

з Ко., Лтд.,
Китайська
Народна

Республіка
498. НОВОРАПІД® 

ФЛЕКСПЕН®
розчин для ін`єкцій, 100 
ОД/мл; по 3 мл у 

А/Т Ново Нордіск Данiя виробник
нерозфасовано

Данія/
Франція/

внесення змін до
реєстраційних

за
рецептом

UA/4863/01/01
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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
картриджі; по 1 
картриджу у 
багатодозовій 
одноразовій шприц-
ручці; по 1 або 5 шприц-
ручок у картонній коробці

го продукту,
наповнення в

Пенфіл®,
первинна
упаковка,

контроль якості
та

відповідальний
за випуск серій

кінцевого
продукту: А/Т
Ново Нордіск,

Данiя;
Виробник

продукції за
повним циклом:

Ново Нордіск
Продюксьон

САС, Франція; 
Маркування та

упаковки
ФлексПен®,
вторинного

пакування: А/Т
Ново Нордіск,

Данія;
Виробник для

збирання,
маркування та

упаковки
ФлексПен®,
вторинного

пакування: А/Т
Ново Нордіск,

Данiя;
Виробник

нерозфасовано
ї продукції,

первинна та
вторинна

упаковка: Ново
Нордіск

Продукао
Фармасеутіка

до Бразіль
Лтда., Бразилія;

Виробник

Бразилія/
Китайська
Народна

Республіка

матеріалів: зміни І типу 
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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
нерозфасовано

го продукту,
наповнення в

первинну
упаковку: Ново
Нордіск (Китай)
Фармасьютікал

з Ко., Лтд.,
Китайська
Народна

Республіка 
499. НОКСПРЕЙ 

МАЛЮК
краплі назальні 0,01 %; 
по 5 мл у скляному 
контейнері з кришкою-
піпеткою; по 1 
контейнеру в картонній 
пачці

Спільне українсько-
іспанське

підприємство
"Сперко Україна"

Україна Спільне
українсько-
іспанське

підприємство
"Сперко
Україна" 

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

без
рецепта

UA/12781/01/01

500. НОРКОЛУТ® таблетки по 5 мг по 10 
таблеток у блістері; по 2 
блістери у картонній 
упаковці 

ВАТ "Гедеон Ріхтер" Угорщина ВАТ "Гедеон
Ріхтер"

Угорщина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

UA/7288/01/01

501. НОРМОДИПІН таблетки по 10 мг по 10 
таблеток у блістері; по 3 
блістери в картонній 
упаковці

ВАТ "Гедеон Ріхтер" Угорщина ВАТ "Гедеон
Ріхтер"

Угорщина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

UA/2777/01/02

502. НОРМОДИПІН таблетки по 5 мг по 10 
таблеток у блістері; по 3 
блістери в картонній 
упаковці

ВАТ "Гедеон Ріхтер" Угорщина ВАТ "Гедеон
Ріхтер"

Угорщина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

UA/2777/01/01

503. НУКЛЕКС капсули по 250 мг; по 10 
капсул у блістері; 2 або 4
блістери у пачці з 
картону

Дочірнє підприємство
"БіоСел" корпорації

«Баіесел
Лебореторіз
Корпорейшн"

Україна ТОВ
"ВАЛАРТІН

ФАРМА"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/5066/01/02

504. ОБЛІПИХОВІ 
СУПОЗИТОРІЇ

супозиторії ректальні по 
0,3 г; по 5 супозиторіїв у 
стрипі; по 2 стрипи у 
пачці з картону

ПАТ «Монфарм» Україна ПАТ
«Монфарм»

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

без
рецепта

підлягає UA/7588/01/01

505. ОЗЕМПІК розчин для ін'єкцій, 1,34 
мг/мл; 0,25/0,5 мг: по 1,5 

А/Т Ново Нордіск Данiя Виробництво
продукту,

Данія внесення змін до
реєстраційних

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
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

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
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

матеріалів: Зміни II
типу 

506. ОКСИТОЦИН розчин для ін'єкцій, 5 
МО/1 мл, по 1 мл в 
ампулі; по 5 ампул у 
картонній упаковці

ВАТ "Гедеон Ріхтер" Угорщина ВАТ "Гедеон
Ріхтер"

Угорщина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/7289/01/01

507. ОКТАГАМ розчин для інфузій, 50 Октафарма Австрія Октафарма Швеція/ внесення змін до за 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
мг/мл; по 50 мл, або по 
100 мл, або по 200 мл у 
пляшці; по 1 пляшці у 
картонній коробці

Фармацевтика
Продуктіонсгес.

м.б.Х.

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,

виробленого на
Октафарма

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

Октафарма,
Франція;

Альтернативна
виробнича
ділянка для
вторинного
пакування:
Октафарма

Дессау ГмбХ,
Німеччина

Німеччина/
Францiя/
Австрія

реєстраційних
матеріалів: Зміни І типу 

рецептом

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

Октафарма
Фармацевтика
Продуктіонсгес.

м.б.Х.

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

Австрія/
Швеція/
Франція/

Німеччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І 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
картонній коробці 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,

виробленого на
Октафарма

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

Октафарма,
Франція;

Альтернативна
виробнича
ділянка для
вторинного
пакування:
Октафарма

Дессау ГмбХ,
Німеччина

509. 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

Австрія/
Швеція/

Німеччина/
Франція

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І 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
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,

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
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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
Продуктіонсгес

елшафт
Дойчланд

м.б.Х.,
Німеччина

510. 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,

виробленого на
Октафарма

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

Октафарма,
Франція;

Альтернативна
виробнича
ділянка для
вторинного
пакування:

Австрія/
Швеція/
Франція/

Німеччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І 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
Октафарма

Дессау ГмбХ,
Німеччина

511. 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,

виробленого на
Октафарма

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

Октафарма,
Франція;

Альтернативна
виробнича
ділянка для
вторинного
пакування:
Октафарма

Дессау ГмбХ,
Німеччина 

Австрія/
Швеція/

Німеччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І 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
512. ОКТАГАМ розчин для інфузій, 50 

мг/мл по 50 мл або 100 
мл, або 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,

виробленого на
Октафарма

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

Октафарма,
Франція;

Альтернативна
виробнича
ділянка для
вторинного
пакування:
Октафарма

Дессау ГмбХ,
Німеччина 

Австрія/
Швеція/
Франція/

Німеччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

UA/13905/01/01

513. ОКТАПЛЕКС 
500 МО

порошок та розчинник 
для розчину для інфузій 
по 500 МО; дві коробки 

Октафарма
Фармацевтика
Продуктіонсгес.

Австрія Виробник
(альтернативни

й),

Німеччина/
Австрія/
Франція

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/14313/01/01
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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
об’єднуються між собою 
пластиковою плівкою: 
картонна коробка № 1: 
по 1 флакону з порошком
для розчину для інфузій 
та інструкцією про 
застосування; картонна 
коробка № 2: по 1 
флакону із розчинником 
(вода для ін’єкцій, 20 мл)
у картонній коробці 
разом з комплектом для 
розчинення та 
внутрішньовенного 
введення (1 шприц 
одноразовий; 1 комплект
для переносу (1 
двухкінцева голка, 1 
фільтровальна голка); 1 
комплект для інфузій 
(голка-метелик); 2 
просочених спиртом 
тампонів)

м.б.Х. відповідальний
за вторинне
пакування та

візуальну
інспекцію:

Октафарма
Дессау ГмбХ,

Німеччина;
Виробник,

відповідальний
за виробництво

за повним
циклом:

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

виробник
відповідальний
за виробництво

за повним
циклом за

виключенням
вторинної
упаковки:

Октафарма,
Франція

514. ОКТЕНІСЕПТ розчин по 50 мл у 
флаконі з розпилювачем;
по 1 флакону в картонній
коробці; по 50 мл у 
флаконі з вагінальним 
аплікатором; по 1 
флакону в картонній 
коробці; по 250 мл або 
1000 мл у флаконах; по 
250 мл у флаконі з 
розпилювачем.

Шюльке і Майр ГмбХ Німеччина Шюльке і Майр
ГмбХ

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

 

без
рецепта

UA/4056/01/01

515. ОЛІМЕСТРА® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
10 мг, по 14 або 15 
таблеток у блістері, по 2 
або 4 блістери у 
картонній коробці

КРКА, д.д., Ново
место

Словенія КРКА, д.д.,
Ново место

Словенія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

Не підлягає UA/12529/01/01

516. ОЛІМЕСТРА® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
20 мг, по 14 або 15 

КРКА, д.д., Ново
место

Словенія КРКА, д.д.,
Ново место

Словенія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

Не підлягає UA/12529/01/02
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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
таблеток у блістері, по 2 
або 4 блістери у 
картонній коробці

517. ОЛІМЕСТРА® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
40 мг по 7 таблеток у 
блістері, по 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 КРКА, д.д.,
Ново место

Словенія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

Не підлягає UA/12529/01/03

518. ОЛМЕСАР 10 таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
10 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

Не підлягає UA/19322/01/01

519. ОЛМЕСАР 20 таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
20 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

Не підлягає UA/19322/01/02

520. ОЛМЕСАР 40 таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
40 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

Не підлягає UA/19322/01/03

521. ОЛФЕН® 
ГІДРОГЕЛЬ

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

ТОВ «Тева Україна» Україна Меркле ГмбХ,
Німеччина

(виробник, який
відповідає за
виробництво
продукту in

bulk, первинне
пакування,
вторинне

пакування,
контроль серії;
виробник, який
відповідає за
випуск серії)

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

 

без
рецепта

UA/0646/02/01

522. ОМЕПРАЗОЛ капсули по 20 мг; по 10 
капсул у блістері; по 1 
або 3 блістери в коробці 

ТОВ "Астрафарм" Україна ТОВ
"Астрафарм"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/9067/01/01
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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
з картону

523. ОМЕПРАЗОЛ 
КРКА

капсули по 20 мг, по 7 
капсул у блістері; по 2 
або по 4 блістери в 
картонній коробці; по 14 
або по 28 капсул у 
флаконі; по 1 флакону в 
картонній коробці

КРКА, д.д., Ново
место

Словенія КРКА, д.д.,
Ново место

Словенія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

Не підлягає UA/3407/01/03

524. ОМЛОС ДУО капсули, тверді, 0,5 
мг/0,4 мг; по 30 капсул у 
флаконі (капсули у 
поліетиленовому 
флаконі з кришкою, яка 
містить осушувач 
силікагель); по 1 
флакону у картонній 
коробці

АЛКАЛОЇД АД Скоп’є Республіка
Північна

Македонія

виробництво
проміжної
продукції

(дутастерід
капсули

желатинові
м'які), та
готового

лікарського
засобу;

первинна та
вторинна
упаковка,

контроль якості
(хімічний/фізич

ний):
ЛАБОРАТОРІО

С ЛЕОН
ФАРМА С.А.,

Іспанiя;
вторинне
пакування

(альтернативни
й виробник):

АТДІС ФАРМА,
С.Л., Іспанiя;

контроль якості
(мікробіологічна

чистота):
ЛАБОРАТОРІО

ЕЧЕВАРНЕ,
С.А., Іспанія;
випуск серії:

АЛКАЛОЇД АД
Скоп’є,

Республіка
Пiвнiчна

Македонія;
виробництво

Іспанiя/
Республіка

Пiвнiчна
Македонія/

Румунія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: технічна
помилка

за
рецептом

UA/19278/01/01
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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
проміжної
продукції
(пелети

тамсулозину з
модифікованим
вивільненням):
К.О. ЗЕНТІВА
С.А., Румунія;

вторинне
пакування

(альтернативни
й виробник):
МАНАНТІАЛ

ІНТЕГРА,
С.Л.Ю., Іспанiя;
контроль якості
(хімічний/фізич

ний,
мікробіологічна

чистота):
НЕТФАРМАЛА
Б КОНСАЛТІНГ

СЕРВІСЕС,
Іспанія;

контроль якості
(хімічний/фізич

ний):
ФУНДАСІОН
ТЕКНАЛІЯ

РЕЗЕАРЧ ЕНД
ІННОВАТЬОН,

Іспанія;
вторинне та

первинне
пакування

(альтернативни
й виробник):

ЛАБОРАТОРІО
С ЛІКОНСА,
С.А., Іспанія 

525. ОРАДРО ліофілізат для розчину 
для інфузій по 500 мг; по 
1 флакону з ліофілізатом
в комплекті з 1 ампулою 
розчинника (вода для 
ін'єкцій по 10 мл в 
ампулі) в картонній 

ТОВ "УОРЛД
МЕДИЦИН"

Україна Мефар Ілач
Сан. А.Ш.

Туреччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/19672/01/01
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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
коробці

526. ОРГАЛУТРАН® розчин для ін’єкцій, 0,5 
мг/мл; по 0,5 мл у 
попередньо 
наповненому шприці; по 
1 шприцу разом з голкою
з захисним ковпачком у 
відкритому пластиковому
лотку; по 5 лотків у 
картонній коробці

Органон Сентрал Іст
ГмбХ

Швейцарія Виробництво
нерозфасовано

ї продукції та
первинна
упаковка,

контроль якості:
Веттер-Фарма

Фертигунг ГмбХ
і Ко. КГ,

Німеччина
Контроль

якості:
Веттер-Фарма

Фертигунг ГмбХ
і Ко. КГ,

Німеччина
Вторинна
упаковка,

контроль якості,
дозвіл на

випуск серії:
Н.В. Органон,
Нідерланди

Німеччина/
Нідерланди

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

UA/8192/01/01

527. ОРНІДАЗОЛ-
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

Не підлягає UA/17007/01/01

528. ОТРИВІН спрей назальний, 
дозований 0,1 %, по 10 
мл у полімерному 
флаконі з розпилювачем;
по 1 флакону в картонній
коробці

ГСК Консьюмер
Хелскер САРЛ

Швейцарія ГСК Консьюмер
Хелскер САРЛ

Швейцарія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

без
рецепта

UA/5206/02/01

529. ПАКЛІТЕРО® концентрат для розчину 
для інфузій, 6 мг/мл по 5 
мл (30 мг), або по 16,7 
мл (100 мг), або по 50 мл
(300 мг) у флаконі; по 1 
флакону у картонній 
коробці 

Гетеро Лабз Лімітед Індія ГЕТЕРО ЛАБЗ
ЛІМІТЕД

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

Не підлягає UA/14743/01/01

530. ПАКСИЛ таблетки, вкриті 
оболонкою, по 20 мг; по 
14 таблеток у блістері; 
по 2 блістери у картонній
коробці 

ГлаксоСмітКляйн
Експорт Лімітед 

Велика
Британiя

Делфарм
Познань С.А.

Польща внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

Не підлягає UA/8573/01/01

531. ПАНАНГІН концентрат для розчину ВАТ "Гедеон Ріхтер" Угорщина ВАТ "Гедеон Угорщина внесення змін до за UA/7315/02/01
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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
для інфузій по 10 мл в 
ампулі, по 5 ампул у 
контурній пластиковій 
упаковці; по 1 контурній 
пластиковій упаковці в 
картонній упаковці

Ріхтер" реєстраційних
матеріалів: Зміни І типу 

рецептом

532. ПАНАНГІН таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою; по
50 таблеток у 
поліпропіленовому 
флаконі з контролем 
першого розкриття; по 1 
флакону в картонній 
упаковці; по 20 таблеток 
у блістері; по 3 (20х3) 
або по 5 (20х5) блістерів 
в картонній упаковці 

ВАТ "Гедеон Ріхтер" Угорщина ВАТ "Гедеон
Ріхтер"

Угорщина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

без
рецепта

UA/7315/01/01

533. ПАНАНГІН 
ФОРТЕ

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою по 
280 мг/316 мг; по 15 
таблеток у блістері, по 2,
4 або по 6 блістерів у 
картонній упаковці 

ВАТ "Гедеон Ріхтер" Угорщина ВАТ "Гедеон
Ріхтер",

Угорщина
(виробництво

нерозфасовано
го продукту,

первинна
упаковка,
вторинна
упаковка,

контроль якості,
випуск серії);
ТОВ "Гедеон

Ріхтер
Польща",
Польща

(контроль
якості, випуск

серії)

Угорщина/
Польща

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/18351/01/01

534. ПАНТАМАК таблетки, вкриті 
оболонкою, 
кишковорозчинні по 40 
мг, по 10 таблеток у 
блістері; по 3 блістери в 
картонній коробці

Маклеодс
Фармасьютикалс

Лімітед

Індія Маклеодс
Фармасьютикал

с Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: уточнення
реєстраційної

процедури в наказі
МОЗ України
- Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/17027/01/01

535. ПАНТЕВЕНОЛ гель; по 40 г у тубі; по 1 
тубі у пачці з картону

Публічне акціонерне
товариство "Науково-

виробничий центр

Україна Публічне
акціонерне
товариство

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

без
рецепта

UA/1282/01/01
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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
"Борщагівський

хіміко-
фармацевтичний

завод"

"Науково-
виробничий

центр
"Борщагівський

хіміко-
фармацевтични

й завод"

536. ПАНТЕКРЕМ® крем 5 %, по 1 тубі у 
пачці з картону

ПРАТ "ФІТОФАРМ" Україна ПРАТ
"ФІТОФАРМ"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

без
рецепта

UA/10978/01/01

537. ПАНТЕНОЛ-
ТЕВА

мазь 5 % по 35 г мазі у 
тубі; по 1 тубі у картонній
коробці

ТОВ "Тева Україна" Україна Меркле ГмбХ,
Німеччина

(випуск серії);
Меркле ГмбХ,

Німеччина
(виробництво

нерозфасовано
ї продукції,

первинна та
вторинна
упаковка,
контроль

якості)

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

 

без
рецепта

UA/7142/01/01

538. ПАРАСТАМІК порошок для розчину 
для ін'єкцій по 40 мг у 
флаконі, по 1, 5 або 10 
флаконів в картонній 
коробці

ДЕМО СА
Фармасьютикал

Індастрі

Грецiя ДЕМО СА
Фармасьютикал

Індастрі

Греція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Технічна
помилка

за
рецептом

UA/19881/01/01

539. 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 
повний цикл
виробництва,

Франція/
Угорщина 

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

Зміни II типу

за
рецептом

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, в 
стандартно-експортній 
упаковці, яка міститься у 
картонній коробці (з 
інструкцією для 
медичного застосування)

заповнення та
ліофілізація
(флакони),
вторинне

пакування,
контроль якості,

випуск серії:
Санофі Пастер,

Францiя
вторинне

пакування,
випуск серії:

Санофі-Авентіс
Прайвіт Ко.

Лтд.,
Платформа
логістики та

дистрибуції у м.
Будапешт,
Угорщина

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

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

Санофі Пастер Францiя повний цикл
виробництва,
заповнення та

ліофілізація
(флакони),
вторинне

пакування,
контроль якості,

випуск серії:
Санофі Пастер,

Франція;
вторинне

пакування,
випуск серії:

Санофі-Авентіс
Прайвіт Ко.

Лтд.,
Платформа
логістики та

дистрибуції у м.
Будапешт,
Угорщина 

Франція/
Угорщина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/13010/01/01

541. ПЕНТАЛГІН 
IC®

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

Товариство з
додатковою

відповідальністю

Україна Товариство з
додатковою

відповідальніст

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

За
рецептом

UA/8694/01/01



185

№
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
таблеток у блістерах "ІНТЕРХІМ" ю "ІНТЕРХІМ"

542. ПЕНТАЛГІН 
ФС ЕКСТРА 
КАПСУЛИ

капсули, по 10 капсул у 
блістері; по 1 або 2 
блістери в картонній 
пачці

ТОВ "АСІНО
УКРАЇНА"

Україна ТОВ "Фарма
Старт" 

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

Не підлягає UA/10881/01/01

543. ПЕНЦИКЛОВІР
-ФІТОФАРМ

крем 1%, по 5 г у тубі; по 
1 тубі в пачці з картону

ПРАТ "ФІТОФАРМ" Україна ПРАТ
"ФІТОФАРМ"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

без
рецепта

UA/14731/01/01

544. ПЕРСЕН® 
ФОРТЕ

капсули тверді; по 10 
капсул у блістері; по 2 
блістери у картонній 
коробці

Зентіва, к.с. Чеська
Республiка

Лек
Фармацевтична
компанія д. д.,

Словенія;
Адіфарм ЕАД,

Болгарія

Словенія/
Болгарія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

 Зміни II типу

без
рецепта

UA/2838/02/01

545. ПІРАЦЕТАМ розчин для ін'єкцій, 200 
мг/мл; по 5 мл в ампулі; 
по 5 ампул у контурній 
чарунковій упаковці; по 2
контурні чарункові 
упаковки у пачці

ПАТ "Галичфарм" Україна ПАТ
"Галичфарм" 

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/0901/01/01

546. ПІРАЦЕТАМ-
ДАРНИЦЯ

розчин для ін'єкцій, 200 
мг/мл; по 5 мл в ампулі; 
по 5 ампул у контурній 
чарунковій упаковці; по 2
контурні чарункові 
упаковки в пачці

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна ПрАТ "
Фармацевтична

фірма
"Дарниця"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/3225/02/01

547. ПЛЕТОЛ таблетки по 100 мг; по 10
таблеток у блістері; по 3 
або 6 блістерів в 
картонній упаковці

СЕМ Фармасьютікалс
Лімітед

Кiпр АТ "Адамед
Фарма"

Польща внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/15004/01/02

548. ПЛЕТОЛ таблетки по 50 мг, по 10 
таблеток у блістері; по 3 
або 6 блістерів в 
картонній упаковці

СЕМ Фармасьютікалс
Лімітед

Кiпр АТ "Адамед
Фарма"

Польща внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/15004/01/01

549. ПОЛАПРИЛ капсули тверді по 2,5 мг; 
по 14 капсул у блістері; 
по 1 або 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/4441/01/02
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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
550. ПОЛАПРИЛ капсули тверді по 5,0 мг; 

по 14 капсул у блістері; 
по 1 або 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/4441/01/03

551. ПОЛАПРИЛ капсули тверді по 10,0 мг
по 14 капсул у блістері; 
по 1 або 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/4441/01/04

552. ПОСАКОНАЗО
Л - ВІСТА

суспензія оральна, 40 
мг/мл; по 105 мл у 
пляшці ємністю 125 мл; 
по 1 пляшці з мірною 
ложечкою у картонній 
коробці

Містрал Кепітал
Менеджмент Лімітед 

Англія Дева Холдінг
А.Ш.

Туреччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/19386/01/01

553. ПОСТИНОР таблетки по 0,75 мг, по 2 
таблетки у блістері, по 1 
блістеру в картонній 
упаковці

ВАТ "Гедеон Ріхтер" Угорщина ВАТ "Гедеон
Ріхтер"

Угорщина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

UA/6112/01/01

554. ПРЕДИЗИН® таблетки пролонгованої 
дії, вкриті плівковою 
оболонкою, по 35 мг; по 
10 таблеток у блістері; 
по 6 блістерів у картонній
коробці 

ВАТ "Гедеон Ріхтер" Угорщина ВАТ "Гедеон
Ріхтер",

Угорщина
(випуск серії);
ТОВ "Гедеон

Ріхтер
Польща",
Польща

(контроль
якості, дозвіл

на випуск серії;
виробництво

нерозфасовано
го продукту,

первинна
упаковка,
вторинна
упаковка);

Гедеон Ріхтер
Румунія А.Т.,

Румунія
(контроль

якості, дозвіл
на випуск серії;

виробництво
нерозфасовано

го продукту,

Угорщина/
Польща/
Румунія 

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/11298/01/01
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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
первинна
упаковка,
вторинна
упаковка)

555. ПРЕДНІЗОЛОН
-ДАРНИЦЯ

розчин для ін'єкцій, 30 
мг/мл
по 1 мл в ампулі; по 3 
або по 5 ампул у 
контурній чарунковій 
упаковці; по 1 контурній 
чарунковій упаковці в 
пачці

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтичн

а фірма
"Дарниця" 

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/2587/01/01

556. ПРЕДУКТАЛ® 
ОД 40 МГ

капсули пролонгованої 
дії тверді, по 40 мг; по 10
капсул у блістері; по 3 
або 9 блістерів у коробці 
з картону

ЛЄ ЛАБОРАТУАР
СЕРВ’Є

Францiя ЗАТ
Фармацевтични

й завод ЕГІС,
Угорщина

(Виробництво
та контроль

якості;
Пакування та
випуск серії)

Угорщина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/17645/01/01

557. ПРЕДУКТАЛ® 
ОД 80 МГ

капсули пролонгованої 
дії тверді, по 80 мг; по 10
капсул у блістері; по 3 
або 9 блістерів у коробці 
з картону

ЛЄ ЛАБОРАТУАР
СЕРВ’Є

Францiя ЗАТ
Фармацевтични

й завод ЕГІС,
Угорщина

(Виробництво
та контроль

якості;
Пакування та
випуск серії)

Угорщина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

 

за
рецептом

UA/17645/01/02

558. ПРІОРИКС™ / 
PRIORIX™ 
КОМБІНОВАН
А ВАКЦИНА 
ДЛЯ 
ПРОФІЛАКТИК
И КОРУ, 
ЕПІДЕМІЧНОГ
О ПАРОТИТУ 
ТА КРАСНУХИ

ліофілізат для розчину 
для ін'єкцій, 1 
монодозовий флакон (1 
доза) з ліофілізатом у 
комплекті з розчинником 
(вода для ін'єкцій) у 
попередньо 
наповненому шприці та 
двома голками в 
картонній коробці; 100 
монодозових (1 доза) 
флаконів з ліофілізатом 
у комплекті з 
розчинником (вода для 
ін'єкцій) в ампулах № 100
в окремій упаковці; 1 
мультидозовий (2 дози) 

ГлаксоСмітКляйн
Експорт Лімітед

Велика
Британiя

ГлаксоСмітКля
йн Біолоджікалз

С.А. 

Бельгiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: технічна
помилка

за
рецептом

UA/13694/01/01
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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
флакон з ліофілізатом у 
комплекті з розчинником 
(вода для ін'єкцій) в 
ампулі; по 100 штук 
флаконів та ампул в 
окремих коробках

559. ПРОГИНОРМ 
ГЕСТА

капсули м’які по 200 мг; 
по 15 капсул м’яких у 
блістері; по 2 блістери у 
пачці 

ЗАТ "Фармліга" Литовська
Республіка

ЛАБОРАТОРІО
С ЛЕОН

ФАРМА С.А.

Іспанiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/15254/01/01

560. ПРОГИНОРМ 
ГЕСТА

капсули м’які по 100 мг; 
по 15 капсул м’яких у 
блістері; по 2 блістери у 
пачці 

ЗАТ "Фармліга" Литовська
Республіка

ЛАБОРАТОРІО
С ЛЕОН

ФАРМА С.А.

Іспанiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/15254/01/02

561. ПРОТЕКОН® таблетки, вкриті 
оболонкою in bulk: по 
2500 таблеток у пакетах 
у коробці з гофрокартону

ОРГАНОСИН
ЛАЙФСАЄНСИЗ (ЕФ

ЗЕТ І)

ОАЕ Евертоджен
Лайф Саєнсиз
Лімітед, Індія;

Сага
Лайфсаєнсиз
Лімітед, Індія

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

- UA/3348/01/01

562. ПРОТЕКОН® таблетки, вкриті 
оболонкою по 10 
таблеток у блістері; по 3 
блістери у пачці з 
картону;
по 10 таблеток у 
блістері; по 3 блістери у 
пачці з картону; по 3 
пачки у пачці з картону;
по 30, 60 або 120 
таблеток у контейнері; по
1 контейнеру в пачці з 
картону

ОРГАНОСИН
ЛАЙФСАЄНСИЗ (ЕФ

ЗЕТ І)

ОАЕ Евертоджен
Лайф Саєнсиз
Лімітед, Індія;

Сага
Лайфсаєнсиз
Лімітед, Індія

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

без
рецепта

UA/3347/01/01

563. П'ЯТИРЧАТКА
® ІС

таблетки, по 10 таблеток
у блістері; по 1 блістеру 
в 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/8698/01/01

564. РАЄНОМ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
5 мг, по 14 таблеток у 
блістері, по 2 або 4 
блістери в картонній 
коробці

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

Румунiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

Не підлягає UA/17512/01/02

565. РАЄНОМ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по

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

Румунiя внесення змін до
реєстраційних

за
рецептом

Не підлягає UA/17512/01/01
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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
7,5 мг, по 14 таблеток у 
блістері, по 2 або 4 
блістери в картонній 
коробці

матеріалів: Зміни І типу 

566. РАЄНОМ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
7,5 мг; по 14 таблеток, 
вкритих плівковою 
оболонкою, у блістері; по
2 або 4 блістери в 
картонній коробці

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

Румунiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/17512/01/01

567. РАЄНОМ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
5 мг; по 14 таблеток у 
блістері; по 2 або 4 
блістери в картонній 
коробці з маркуванням 
українською та 
англійською мовами

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

Румунiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

UA/17512/01/02

568. РЕАГІЛА капсули тверді по 1,5 мг, 
по 7 капсул у блістері; по
1 або 4 блістери в 
картонній упаковці

ВАТ "Гедеон Ріхтер" Угорщина ВАТ "Гедеон
Ріхтер"

Угорщина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/17545/01/01

569. РЕАГІЛА капсули тверді по 3 мг, 
по 7 капсул у блістері; по
1 або 4 блістери в 
картонній упаковці

ВАТ "Гедеон Ріхтер" Угорщина ВАТ "Гедеон
Ріхтер"

Угорщина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

 

за
рецептом

UA/17545/01/02

570. РЕАГІЛА капсули тверді по 4,5 мг, 
по 7 капсул у блістері; по
4 блістери в картонній 
упаковці

ВАТ "Гедеон Ріхтер" Угорщина ВАТ "Гедеон
Ріхтер"

Угорщина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/17545/01/03

571. РЕАГІЛА капсули тверді по 6 мг, 
по 7 капсул у блістері; по
4 блістери в картонній 
упаковці

ВАТ "Гедеон Ріхтер" Угорщина ВАТ "Гедеон
Ріхтер"

Угорщина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

 

за
рецептом

UA/17545/01/04

572. РЕВМАСТОП розчин для ін'єкцій, 10 
мг/мл по 1,5 мл в ампулі; 
по 5 ампул у пачці з 
картону

ТОВ "НІКО" Україна Контроль,
випуск серії:
ТОВ "НІКО",

Україна;
Нерозфасовани

й продукт,
первинна
упаковка,

Україна/
Греція

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

Не підлягає UA/12990/01/01
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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
вторинна
упаковка,
контроль:
ДЕМО СА

ФАРМАСЬЮТІК
АЛ ІНДАСТРІ,

Греція
573. РЕВМАСТОП розчин для ін'єкцій, 10 

мг/мл по 1,5 мл в ампулі; 
по 5 ампул у пачці з 
картону

ТОВ "НІКО" Україна Контроль,
випуск серії:
ТОВ "НІКО",

Україна;
Нерозфасовани

й продукт,
первинна
упаковка,
вторинна
упаковка,
контроль:
ДЕМО СА

ФАРМАСЬЮТІК
АЛ ІНДАСТРІ,

Греція

Україна/
Греція

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

 

за
рецептом

Не підлягає UA/12990/01/01

574. РЕГУЛОН® таблетки, вкриті 
оболонкою, 0,15 мг/0,03 
мг, по 21 таблетці у 
блістері, по 1 або по 3 
блістери в картонній 
упаковці

ВАТ "Гедеон Ріхтер" Угорщина ВАТ "Гедеон
Ріхтер"

Угорщина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

Не підлягає UA/7293/01/01

575. РЕГУЛОН® таблетки, вкриті 
оболонкою, 0,15 мг/0,03 
мг; по 21 таблетці у 
блістері; по 1 або по 3 
блістери в картонній 
упаковці 

ВАТ "Гедеон Ріхтер" Угорщина ВАТ "Гедеон
Ріхтер"

Угорщина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

UA/7293/01/01

576. РЕДДИТУКС концентрат для розчину 
для інфузій, 10 мг/мл, по 
10 мл (100 мг) або 50 мл 
(500 мг) у флаконі; по 1 
флакону в картонній 
коробці; по 1 картонній 
коробці у пластиковому 
мішку

Д-р Редді'с
Лабораторіс Лтд

Індія Д-р Редді'с
Лабораторіс

Лтд

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни II
типу 

за
рецептом

UA/12905/01/01

577. РЕДДИТУКС концентрат для розчину 
для інфузій, 10 мг/мл, in 
bulk: по 10 мл (100 мг) 
або 50 мл (500 мг) у 
флаконі; по 1000 

Д-р Редді'с
Лабораторіс Лтд

Індія Д-р Редді'с
Лабораторіс

Лтд

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни II
типу

- UA/12906/01/01
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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
флаконів у коробці

578. РЕДДИТУКС концентрат для розчину 
для інфузій, 10 мг/мл; in 
bulk: по 10 мл (100 мг) 
або 50 мл (500 мг) у 
флаконі; по 1000 
флаконів у коробці

Д-р Редді'с
Лабораторіс Лтд

Індія Д-р Редді'с
Лабораторіс

Лтд

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

- Не підлягає UA/12906/01/01

579. РЕДДИТУКС концентрат для розчину 
для інфузій, 10 мг/мл; по 
10 мл (100 мг) або по 50 
мл (500 мг) у флаконі; по
1 флакону в картонній 
коробці; по 1 картонній 
коробці у пластиковому 
мішку

Д-р Редді'с
Лабораторіс Лтд

Індія Д-р Редді'с
Лабораторіс

Лтд

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/12905/01/01

580. РЕКСЕТИН® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
20 мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 3 блістери в 
картонній упаковці

ВАТ "Гедеон Ріхтер" Угорщина ВАТ "Гедеон
Ріхтер" 

Угорщина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/3911/01/02

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

ТОВ НВФ
«МІКРОХІМ» 

Україна відповідальний
за виробництво

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

Приватне
акціонерне
товариство

"Лекхім-Харків",
Україна

відповідальний
за виробництво

та
контроль/випро
бування серії,

включаючи
випуск серії: 

ТОВ НВФ
"МІКРОХІМ",

Україна
відповідальний
за випуск серії,
не включаючи

контроль/випро
бування серії:

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/14966/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
ТОВ НВФ

"МІКРОХІМ",
Україна

відповідальний
за виробництво

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

АТ
"Галичфарм",

Україна

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

ТОВ НВФ
"МІКРОХІМ" 

Україна відповідальний
за виробництво

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

Приватне
акціонерне
товариство

"Лекхім-Харків",
Україна

відповідальний
за виробництво

та контроль/
випробування

серії,
включаючи

випуск серії: 
ТОВ НВФ

"МІКРОХІМ",
Україна

відповідальний
за випуск серії,
не включаючи

контроль/випро
бування серії:

ТОВ НВФ
"МІКРОХІМ",

Україна
відповідальний
за виробництво

та

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/14966/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

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

АТ
"Галичфарм",

Україна

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

ОРГАНОСИН
ЛАЙФСАЄНСИЗ (ЕФ

ЗЕТ І) 

ОАЕ Евертоджен
Лайф Саєнсиз

Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/15549/01/01

584. РЕСПИКС® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою in 
bulk №10000 у пакетах

ОРГАНОСИН
ЛАЙФСАЄНСИЗ (ЕФ

ЗЕТ І)

ОАЕ Евертоджен
Лайф Саєнсиз

Лімітед 

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

- UA/15550/01/01

585. РЕТАБОЛІЛ розчин для ін'єкцій, 50 
мг/мл, по 1 мл в ампулі; 
по 1 ампулі у пластиковій
формі у картонній 
коробці

ВАТ "Гедеон Ріхтер" Угорщина ВАТ "Гедеон
Ріхтер"

Угорщина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

, 

за
рецептом

UA/7501/01/01

586. РЕФАКТО АФ ліофілізат для розчину 
для ін`єкцій по 250 МО; 1
флакон з ліофілізатом у 
комплекті з 1 попередньо
наповненим шприцом з 
розчинником по 4 мл 
(натрію хлорид (9 мг/мл),
вода для ін`єкцій), 1 
адаптером для флакону, 
1 системою для інфузії, 2
тампонами зі спиртом, 1 
пластирем та 1 
марлевою подушечкою в
картонній коробці

Пфайзер Ейч.Сі.Пі.
Корпорейшн

США виробництво
ліофілізату за

повним циклом;
контроль якості

розчинника
(окрім

дослідження
сили тертя
поршня),
вторинне
пакування

розчинника у
набір з

препаратом;
відповідальний
за випуск серії:

Ваєт Фарма
С.А., Іспанiя

альтернативна
лабораторія

для тестування
препарату за
показником

Іспанiя/
Німеччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

Зміни II типу 

за
рецептом

UA/15929/01/01
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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
"Стерильність":

Лабораторія
Біолаб, С.Л.,

Іспанiя
виробництво
розчинника в

шприцах,
контроль якості

розчинника: 
Веттер Фарма-
Фертигунг ГмбХ

& Ко. КГ,
Німеччина

виробництво
розчинника в

шприцах,
контроль якості

розчинника
(окрім

дослідження
герметичності):
Веттер Фарма-
Фертигунг ГмбХ

& Ко. КГ,
Німеччина
візуальний
контроль

розчинника,
контроль якості

розчинника
(окрім

дослідження
герметичності,

сили тертя
поршня):

Веттер Фарма-
Фертигунг ГмбХ

& Ко. КГ,
Німеччина
візуальний
контроль

розчинника,
контроль якості

розчинника
(дослідження

герметичності,
сили тертя
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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
поршня)): 

Веттер Фарма-
Фертигунг ГмбХ

& Ко. КГ,
Німеччина

587. РЕФАКТО АФ ліофілізат для розчину 
для ін`єкцій по 500 МО; 1
флакон з ліофілізатом у 
комплекті з 1 попередньо
наповненим шприцом з 
розчинником по 4 мл 
(натрію хлорид (9 мг/мл),
вода для ін`єкцій), 1 
адаптером для флакону, 
1 системою для інфузії, 2
тампонами зі спиртом, 1 
пластирем та 1 
марлевою подушечкою в
картонній коробці

Пфайзер Ейч.Сі.Пі.
Корпорейшн

США виробництво
ліофілізату за

повним циклом;
контроль якості

розчинника
(окрім

дослідження
сили тертя
поршня),
вторинне
пакування

розчинника у
набір з

препаратом;
відповідальний
за випуск серії:

Ваєт Фарма
С.А., Іспанiя

альтернативна
лабораторія

для тестування
препарату за
показником

"Стерильність":
Лабораторія
Біолаб, С.Л.,

Іспанiя
виробництво
розчинника в

шприцах,
контроль якості

розчинника: 
Веттер Фарма-
Фертигунг ГмбХ

& Ко. КГ,
Німеччина

виробництво
розчинника в

шприцах,
контроль якості

розчинника
(окрім

Іспанiя/
Німеччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

 

Зміни II типу

за
рецептом

UA/15929/01/02



196

№
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
дослідження

герметичності):
Веттер Фарма-
Фертигунг ГмбХ

& Ко. КГ,
Німеччина
візуальний
контроль

розчинника,
контроль якості

розчинника
(окрім

дослідження
герметичності,

сили тертя
поршня):

Веттер Фарма-
Фертигунг ГмбХ

& Ко. КГ,
Німеччина
візуальний
контроль

розчинника,
контроль якості

розчинника
(дослідження

герметичності,
сили тертя
поршня)): 

Веттер Фарма-
Фертигунг ГмбХ

& Ко. КГ,
Німеччина

588. РЕФАКТО АФ ліофілізат для розчину 
для ін`єкцій по 1000 МО; 
1 флакон з ліофілізатом 
у комплекті з 1 
попередньо наповненим 
шприцом з розчинником 
по 4 мл (натрію хлорид 
(9 мг/мл), вода для 
ін`єкцій), 1 адаптером 
для флакону, 1 
системою для інфузії, 2 
тампонами зі спиртом, 1 
пластирем та 1 
марлевою подушечкою в

Пфайзер Ейч.Сі.Пі.
Корпорейшн

США виробництво
ліофілізату за

повним циклом;
контроль якості

розчинника
(окрім

дослідження
сили тертя
поршня),
вторинне
пакування

розчинника у
набір з

препаратом;

Іспанiя/
Німеччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/15929/01/03
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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
картонній коробці відповідальний

за випуск серії:
Ваєт Фарма
С.А., Іспанiя

альтернативна
лабораторія

для тестування
препарату за
показником

"Стерильність":
Лабораторія
Біолаб, С.Л.,

Іспанiя
виробництво
розчинника в

шприцах,
контроль якості

розчинника: 
Веттер Фарма-
Фертигунг ГмбХ

& Ко. КГ,
Німеччина

виробництво
розчинника в

шприцах,
контроль якості

розчинника
(окрім

дослідження
герметичності):
Веттер Фарма-
Фертигунг ГмбХ

& Ко. КГ,
Німеччина
візуальний
контроль

розчинника,
контроль якості

розчинника
(окрім

дослідження
герметичності,

сили тертя
поршня):

Веттер Фарма-
Фертигунг ГмбХ

& Ко. КГ,

Зміни II типу
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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
Німеччина
візуальний
контроль

розчинника,
контроль якості

розчинника
(дослідження

герметичності,
сили тертя
поршня)): 

Веттер Фарма-
Фертигунг ГмбХ

& Ко. КГ,
Німеччина

589. РЕФАКТО АФ ліофілізат для розчину 
для ін`єкцій по 2000 МО; 
1 флакон з ліофілізатом 
у комплекті з 1 
попередньо наповненим 
шприцом з розчинником 
по 4 мл (натрію хлорид 
(9 мг/мл), вода для 
ін`єкцій), 1 адаптером 
для флакону, 1 
системою для інфузії, 2 
тампонами зі спиртом, 1 
пластирем та 1 
марлевою подушечкою в
картонній коробці

Пфайзер Ейч.Сі.Пі.
Корпорейшн

США виробництво
ліофілізату за

повним циклом;
контроль якості

розчинника
(окрім

дослідження
сили тертя
поршня),
вторинне
пакування

розчинника у
набір з

препаратом;
відповідальний
за випуск серії:

Ваєт Фарма
С.А., Іспанiя

альтернативна
лабораторія

для тестування
препарату за
показником

"Стерильність":
Лабораторія
Біолаб, С.Л.,

Іспанiя
виробництво
розчинника в

шприцах,
контроль якості

розчинника: 
Веттер Фарма-

Іспанiя/
Німеччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

Зміни II типу

 

за
рецептом

UA/15929/01/04



199

№
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
Фертигунг ГмбХ

& Ко. КГ,
Німеччина

виробництво
розчинника в

шприцах,
контроль якості

розчинника
(окрім

дослідження
герметичності):
Веттер Фарма-
Фертигунг ГмбХ

& Ко. КГ,
Німеччина
візуальний
контроль

розчинника,
контроль якості

розчинника
(окрім

дослідження
герметичності,

сили тертя
поршня):

Веттер Фарма-
Фертигунг ГмбХ

& Ко. КГ,
Німеччина
візуальний
контроль

розчинника,
контроль якості

розчинника
(дослідження

герметичності,
сили тертя
поршня)): 

Веттер Фарма-
Фертигунг ГмбХ

& Ко. КГ,
Німеччина

590. РЕФАКТО АФ ліофілізат для розчину 
для ін`єкцій по 3000 МО, 
1 попередньо 
наповнений шприц з 
ліофілізатом у верхній 

Пфайзер Ейч.Сі.Пі.
Корпорейшн

США контроль якості
при випуску
серій та при
дослідженні
стабільності,

Іспанiя/
Німеччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/15929/01/05
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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
камері та розчинником 
по 4 мл у нижній камері, 
1 шток поршня, 1 
система для інфузії, 2 
тампони зі спиртом, 1 
пластир, 1 марлева 
подушечка та 1 ковпачок 
у картонній коробці

маркування,
вторинне

пакування,
випуск серії:
Ваєт Фарма
С.А., Іспанiя
виробництво
лікарського

засобу,
візуальний
контроль

лікарського
засобу,

контроль якості:
Веттер Фарма-
Фертигунг ГмбХ

& Ко. КГ,
Німеччина
візуальний
контроль

лікарського
засобу,

контроль якості
лікарського

засобу:
Веттер Фарма-
Фертигунг ГмбХ

& Ко. КГ,
Німеччина
візуальний
контроль

лікарського
засобу,

контроль якості
лікарського

засобу:
Веттер Фарма-
Фертигунг ГмбХ

& Ко. КГ,
Німеччина
візуальний
контроль

лікарського
засобу:

Веттер Фарма-
Фертигунг ГмбХ

& Ко. КГ,

Зміни II типу 
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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
Німеччина

591. 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

592. РИНАЗОЛІН® спрей назальний, 0,5 
мг/мл; по 15 мл у 
флаконі 
поліетиленовому, 
забезпеченому насадкою
з дозатором і захисним 
ковпачком; по 1 флакону 
в пачці з картону; по 10 
мл у флаконі скляному  
брунатного кольору, 
забезпеченому насосом-
дозатором з 
розпилювачем 
назального призначення;
по 1 флакону в пачці з 
картону

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

матеріалів: зміни І типу 

без
рецепта

Не підлягає UA/7191/02/01

593. РИНЗА® таблетки; по 4 таблетки у
блістері; по 1 блістеру в 
картонній коробочці; по 4
таблетки у блістері; по 1 
блістеру в картонній 
коробочці; по 25 
картонних коробочок у 
картонній коробці; по 10 
таблеток у блістері; по 1 
блістеру в картонній 
коробочці

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 II
типу 

без
рецепта №

4, № 10 -
без

рецепта;
№ 100 - за
рецептом

UA/2078/01/01

594. РІАЛТРІС спрей назальний, 
дозований, суспензія, по 
56, 120 або 240 доз у 
поліетиленовому 
флаконі; по 1 флакону з 
дозуючим насосом-
розпилювачем, закритим
ковпачком, у картонній 
коробці 

Гленмарк Спешіалті
С.А. 

Індія Гленмарк
Фармасьютикал

з Лтд. 

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/18235/01/01

595. РІАЛТРІС 
МОНО

спрей назальний, 
дозований, суспензія, 50 
мкг/дозу; по 60 або 120 

Гленмарк Спешіалті
С.А.

Швейцарія Гленмарк
Фармасьютікал

з Лтд.

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

UA/19108/01/01
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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
доз у поліетиленовому 
флаконі, по 1 флакону з 
дозуючим насосом-
розпилювачем, закритим
ковпачком, у картонній 
коробці

596. РІНАЗАЛ® 
ЕКСТРА

спрей назальний, 
дозований 0,5 мг/мл по 
10 мл у флаконі з 
дозувальним насосом; по
1 флакону у пачці

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтичн

а фірма
"Дарниця"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 
 

без
рецепта

UA/17751/01/01

597. РОЗЛІТРЕК® капсули тверді по 100 мг,
по 30 капсул твердих у 
пляшці, по 1 пляшці у 
картонній коробці

ТОВ «Рош Україна» Україна виробництво
нерозфасовано
го лікарського

засобу,
випробування

контролю якості
при випуску та
стабільності:
Мейн Фарма

Інк., США
випробування

контролю
якості:

мікробіологічна
чистота:

Ф.Хоффманн-
Ля Рош Лтд,
Швейцарія

випробування
контролю якості
при випуску та
стабільності,

крім
мікробіологічної

чистоти,
первинне та

вторинне
пакування,

випуск серії:
Ф.Хоффманн-
Ля Рош Лтд,
Швейцарія

США/
Швейцарія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/19842/01/01

598. РОЗЛІТРЕК® капсули тверді по 200 мг,
по 90 капсул твердих у 
пляшці, по 1 пляшці у 

ТОВ «Рош Україна» Україна виробництво
нерозфасовано
го лікарського

США/
Швейцарія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І

за
рецептом

Не підлягає UA/19842/01/02
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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 засобу,

випробування
контролю якості
при випуску та
стабільності:
Мейн Фарма

Інк., США
випробування

контролю
якості:

мікробіологічна
чистота:

Ф.Хоффманн-
Ля Рош Лтд,
Швейцарія

випробування
контролю якості
при випуску та
стабільності,

крім
мікробіологічної

чистоти,
первинне та

вторинне
пакування,

випуск серії:
Ф.Хоффманн-
Ля Рош Лтд,
Швейцарія

типу. 

599. РОЗУКАРД® 
10

таблетки, вкриті 
оболонкою по 10 мг № 
90 (10х9): по 10 таблеток
у блістері; по 9 блістерів 
у картонній коробці; № 
90 (15х6): по 15 таблеток
у блістері; по 6 блістерів 
у картонній коробці

ТОВ "Санофі-Авентіс
Україна"

Україна ТОВ "Зентіва" Чеська
Республiка

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І тип

за
рецептом

UA/11742/01/01

600. РОЗУКАРД® 
10 

таблетки, вкриті 
оболонкою по 10 мг, № 
90 (10х9): по 10 таблеток
у блістері; по 9 блістерів 
у картонній коробці; № 
90 (15х6): по 15 таблеток
у блістері; по 6 блістерів 
у картонній коробці 

ТОВ "Санофі-Авентіс
Україна"

Україна ТОВ "Зентіва" Чеська
Республiка

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

UA/11742/01/01

601. РОЗУКАРД® таблетки, вкриті ТОВ "Санофі-Авентіс Україна ТОВ "Зентіва" Чеська внесення змін до за UA/11742/01/02



204

№
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
20 оболонкою по 20 мг; № 

90 (10х9): по 10 таблеток
у блістері; по 9 блістерів 
у картонній коробці

Україна" Республiка реєстраційних
матеріалів: Зміни І типу 

рецептом

602. РОЗУКАРД® 
20

таблетки, вкриті 
оболонкою по 20 мг, № 
90 (10х9): по 10 таблеток
у блістері; по 9 блістерів 
у картонній коробці 

ТОВ "Санофі-Авентіс
Україна"

Україна ТОВ "Зентіва" Чеська
Республiка

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

UA/11742/01/02

603. РОСУМАК таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
5 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

UA/17672/01/01

604. РОСУМАК таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
10 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

UA/17672/01/02

605. РОСУМАК таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
20 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

UA/17672/01/03

606. РОСУМАК таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
40 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

UA/17672/01/04

607. САВІС таблетки по 2 мг; по 14 
таблеток у блістері; по 2 
або 6 блістерів в 
картонній коробці 

ВАТ "Гедеон Ріхтер" Угорщина ВАТ "Гедеон
Ріхтер"

Угорщина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

UA/18485/01/01

608. 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

Данія/
Сполучені

Штати

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

Зміни II 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
картриджу та

контроль якості
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

609. САЛОФАЛЬК гранули 
гастрорезистентні, 
пролонгованої дії по 500 
мг, по 930 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,

відповідальний
за виробництво

дозованої
форми,

первинне,
вторинне

пакування та
контроль якості:

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

 

за
рецептом

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
Лозан Фарма

ГмбХ,
Німеччина;

Фарбіл Фарма
ГмбХ,

Німеччина;
Виробник,

відповідальний
за первинне,

вторинне
пакування та

контроль якості:
Лозан Фарма

ГмбХ,
Німеччина;
виробник,

відповідальний
за контроль

якості: Науково-
дослідний
інститут

Хеппелер
ГмбХ,

Німеччина;
аллфамед

ФАРБІЛ
Арцнайміттель

ГмбХ,
Німеччина

610. САНАКОМ розчин для ін`єкцій 10 
мг/мл; по 1,5 мл в ампулі,
по 5 ампул у блістері, по 
1 блістеру в пачці

Приватне акціонерне
товариство “Лекхім –

Харків”

Україна Приватне
акціонерне
товариство
“Лекхім –
Харків”

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

Не підлягає UA/18792/01/01

611. САРТОКАД - Н таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 50
мг/12,5 мг, по 14 
таблеток у блістері; по 2 
блістери в картонній 
коробці;
по 10 таблеток у 
блістері; по 3 блістери у 
картонній коробці

Джубілант Дженерікс
Лімітед

Індія Джубілант
Дженерікс

Лімітед 

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

Не підлягає UA/13677/01/01

612. САРТОКАД - Н таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
100 мг/25 мг; по 14 
таблеток у блістері; по 2 

Джубілант Дженерікс
Лімітед

Індія Джубілант
Дженерікс

Лімітед 

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

Не підлягає UA/13677/01/02
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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
блістери в картонній 
коробці;
по 10 таблеток у 
блістері; по 3 блістери у 
картонній коробці

613. САРТОКАД - Н таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 50
мг/12,5 мг; по 14 
таблеток у блістері; по 2 
блістери в картонній 
коробці; по 10 таблеток у
блістері; по 3 блістери в 
картонній коробці 

Джубілант Дженерікс
Лімітед

Індія Джубілант
Дженерікс

Лімітед 

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

Не підлягає UA/13677/01/01

614. САРТОКАД - Н таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
100 мг/25 мг; по 14 
таблеток у блістері; по 2 
блістери в картонній 
коробці; по 10 таблеток у
блістері; по 3 блістери в 
картонній коробці 

Джубілант Дженерікс
Лімітед

Індія Джубілант
Дженерікс

Лімітед 

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

Не підлягає UA/13677/01/02

615. СЕВІКАР таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
40 мг/10 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

UA/17647/01/03

616. СЕВІКАР таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
40 мг/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

UA/17647/01/02

617. СЕВІКАР таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
20 мг/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

UA/17647/01/01

618. СЕДАРИСТОН
® КАПСУЛИ

капсули; 
по 10 капсул у блістері; 
по 3 або по 6, або по 10 
блістерів у картонній 
коробці

Еспарма ГмбХ Німеччина Адванс Фарма
ГмбХ,

Німеччина
(виробництво

нерозфасовано
го продукту,

первинне
пакування,

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

без
рецепта

UA/13150/01/01
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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
вторинне

пакування,
контроль якості,

випуск серії);
еспарма Фарма
Сервісез ГмбХ,

Німеччина
(вторинне

пакування);
Фарма

Вернігероде
ГмбХ,

Німеччина
(контроль

якості)
619. СЕДАФІТОН® таблетки; по 12 таблеток

у блістері; по 2 або 4, 
або 8 блістерів у пачці

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,
контроль якості:
ПАТ "Вітаміни",

Україна
відповідальний

за
виробництво,

первинне/втори
нне пакування

та контроль
якості:

АТ
"Лубнифарм",

Україна

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

 Зміни II тип

без
рецепта

UA/4826/01/01

620. СЕНТОР® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
100 мг по 10 таблеток у 

ВАТ "Гедеон Ріхтер" Угорщина ВАТ "Гедеон
Ріхтер",

Угорщина; ТОВ

Угорщина/
Польща

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

UA/7042/01/02
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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
блістері; 1 або 3 блістери
у картонній упаковці 

"Гедеон Ріхтер
Польща",
Польща

(контроль
якості, дозвіл

на випуск серії;
виробництво

нерозфасовано
го продукту,

первинна
упаковка,
вторинна
упаковка)

621. СЕНТОР® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
50 мг по 10 таблеток у 
блістері; 1 або 3 блістери
у картонній упаковці 

ВАТ "Гедеон Ріхтер" Угорщина ВАТ "Гедеон
Ріхтер",

Угорщина; ТОВ
"Гедеон Ріхтер

Польща",
Польща

(контроль
якості, дозвіл

на випуск серії;
виробництво

нерозфасовано
го продукту,

первинна
упаковка,
вторинна
упаковка)

Угорщина/
Польща

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

UA/7042/01/01

622. СЕПТЕФРИЛ таблетки по 0,2 мг; по 10 
таблеток у блістерах; по 
10 таблеток у блістері; 
по 1 блістеру 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

ТОВ
"Агрофарм",

Україна

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

без
рецепта

UA/7930/01/01

623. СЕПТИЛ 
ПЛЮС

розчин 96 % по 100 мл у 
флаконах

ТОВ "ДКП
"Фармацевтична

фабрика"

Україна ТОВ "ДКП
"Фармацевтичн

а фабрика"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: уточнення

за
рецептом

Не підлягає UA/6211/01/02
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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
реєстраційної

процедури в наказі
МОЗ України

- Зміни І типу 

624. СЕРТОФЕН гель 12,5 мг/г; по 60 г у 
тубі; по 1 тубі в картонній
коробці

ТОВ «УОРЛД
МЕДИЦИН»

Україна УОРЛД
МЕДИЦИН

ІЛАЧ САН. ВЕ
ТІДЖ. А.Ш. 

Туреччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміна
заявника ЛЗ (МІБП)

(власника
реєстраційного
посвідчення) 

Зміни І типу 

за
рецептом

Не підлягає UA/17608/02/01

625. СИЛДОКАД таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
100 мг; іn bulk: по 5000 
таблеток у пакетах 

Джубілант Дженерікс
Лімітед

Індія Джубілант
Дженерікс

Лімітед 

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

- UA/13707/01/03

626. СИЛДОКАД таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
25 мг, іn bulk: по 5000 
таблеток у пакетах 

Джубілант Дженерікс
Лімітед

Індія Джубілант
Дженерікс

Лімітед 

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

- UA/13707/01/01

627. СИЛДОКАД таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
50 мг, іn bulk: по 5000 
таблеток у пакетах 

Джубілант Дженерікс
Лімітед

Індія Джубілант
Дженерікс

Лімітед 

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

- UA/13707/01/02

628. СИЛДОКАД таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
50 мг; по 4 або по 10 
таблеток у блістері; по 1 
блістеру у картонній 
коробці

Джубілант Дженерікс
Лімітед

Індія Джубілант
Дженерікс

Лімітед 

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/13706/01/02

629. СИЛДОКАД таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по

Джубілант Дженерікс
Лімітед

Індія Джубілант
Дженерікс

Індія внесення змін до
реєстраційних

за
рецептом

UA/13706/01/03
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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
100 мг; по 4 або по 10 
таблеток у блістері; по 1 
блістеру у картонній 
коробці

Лімітед матеріалів: Зміни І типу 

 

630. СИЛДОКАД таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
25 мг, по 4 або по 10 
таблеток у блістері; по 1 
блістеру у картонній 
коробці

Джубілант Дженерікс
Лімітед

Індія Джубілант
Дженерікс

Лімітед 

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/13706/01/01

631. СИЛУЕТ® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
21 таблетці в блістері; по
1 або по 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/12532/01/01

632. СИНГЛОН® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
10 мг; по 7 таблеток у 
блістері; по 2, 4 або 8 
блістерів у картонній 
упаковці

ВАТ "Гедеон Ріхтер" Угорщина ВАТ "Гедеон
Ріхтер",

Угорщина
(випуск серії);
ТОВ "Гедеон

Ріхтер
Польща",
Польща

(контроль
якості, дозвіл

на випуск серії;
виробництво

нерозфасовано
го продукту,

первинна
упаковка,
вторинна
упаковка)

Угорщина/
Польща

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/10511/01/01

633. СИНГЛОН® таблетки жувальні, по 5 
мг; по 7 таблеток у 
блістері; по 2, або по 4, 
або по 8 блістерів у 
картонній упаковці 

ВАТ "Гедеон Ріхтер" Угорщина ВАТ "Гедеон
Ріхтер",

Угорщина
(випуск серії);
ТОВ "Гедеон

Ріхтер
Польща",
Польща

(контроль
якості, дозвіл

на випуск серії;

Угорщина/
Польща

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/10511/02/02
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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
виробництво

нерозфасовано
го продукту,

первинна
упаковка,
вторинна
упаковка)

634. СИНГЛОН® таблетки жувальні, по 4 
мг; по 7 таблеток у 
блістері; по 2, або по 4, 
або по 8 блістерів у 
картонній упаковці 

ВАТ "Гедеон Ріхтер" Угорщина ВАТ "Гедеон
Ріхтер",

Угорщина
(випуск серії);
ТОВ "Гедеон

Ріхтер
Польща",
Польща

(контроль
якості, дозвіл

на випуск серії;
виробництво

нерозфасовано
го продукту,

первинна
упаковка,
вторинна
упаковка)

Угорщина/
Польща

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/10511/02/01

635. СИНГУЛЯР® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
10 мг; по 14 таблеток у 
блістері; по 2 блістери в 
картонній коробці

Органон Сентрал Іст
ГмбХ

Швейцарія Виробник
нерозфасовано

ї продукції,
первинна та

вторинна
упаковка,

контроль якості:

Органон Фарма
(UK) Лімітед,

Велика
Британія 

Первинна та
вторинна
упаковка,

контроль якості,
дозвіл на

випуск серії:
Мерк Шарп і
Доум Б.В.,

Нідерланди
Дозвіл на

Велика
Британія/

Нідерланди/
Бельгія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

Не підлягає UA/10208/01/03
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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
випуск серії:

Органон Хейст
бв, Бельгія

636. СИНГУЛЯР® таблетки жувальні по 4 
мг; по 14 таблеток у 
блістері; по 2 блістери в 
картонній коробці

Органон Хейст бв Швейцарія Виробник
нерозфасовано

ї продукції,
первинна та

вторинна
упаковка,

контроль якості:
Органон Фарма

(UK) Лімітед,
Велика

Британія
Первинна та

вторинна
упаковка,

контроль якості,
дозвіл на

випуск серії:
Мерк Шарп і
Доум Б.В.,

Нідерланди
Дозвіл на

випуск серії:
Шерінг-Плау
Лабо Н.В.,

Бельгія

Велика
Британія/

Нідерланди/
Бельгія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/10208/01/01

637. СИНГУЛЯР® таблетки жувальні по 5 
мг; по 14 таблеток у 
блістері; по 2 блістери в 
картонній коробці

Органон Хейст бв Швейцарія Виробник
нерозфасовано

ї продукції,
первинна та

вторинна
упаковка,

контроль якості:
Органон Фарма

(UK) Лімітед,
Велика

Британія
Первинна та

вторинна
упаковка,

контроль якості,
дозвіл на

випуск серії:
Мерк Шарп і
Доум Б.В.,

Велика
Британія/

Нідерланди/
Бельгія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/10208/01/02
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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
Нідерланди
Дозвіл на

випуск серії:
Шерінг-Плау
Лабо Н.В.,

Бельгія
638. СИНТОМІЦИН порошок (субстанція) у 

пакетах поліетиленових 
подвійних для 
фармацевтичного 
застосування

ТОВ "ЕЛПІС-
УКРАЇНА"

Україна випуск серії:
ТОВ "ЕЛПІС",

Латвія
усі стадії

виробництва,
за винятком

випуску серії:
Янгжоу Хуаксінг

Кемікал Ко.,
Лтд., Китай

Латвія/Китай внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

- UA/18766/01/01

639. 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

Не підлягає UA/15669/01/01

640. СОЛУ-КОРТЕФ порошок та розчинник 
для розчину для ін'єкцій 
по 100 мг/2 мл; порошок 
та 2 мл розчинника (вода
для ін'єкцій) у флаконі 
типу Act-O-Vial у 
картонній коробці

Пфайзер Інк. США Пфайзер
Менюфекчурин

г Бельгія НВ

Бельгія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни II
типу 

за
рецептом

Не підлягає UA/9891/01/01

641. СОЛУ-КОРТЕФ порошок для розчину 
для ін'єкцій по 100 мг, 1 
флакон з порошком у 
картонній коробці; 25 
флаконів з порошком у 
піддоні для 
транспортування (без 
вторинної упаковки)

Пфайзер Інк. США Пфайзер
Менюфекчурин

г Бельгія НВ 

Бельгія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни II
типу

.

за
рецептом

Не підлягає UA/9873/01/01

642. СОРЦЕФ® гранули для оральної 
суспензії, 100 мг/5 мл; 
для 60 мл суспензії: по 
32 г грануляту у флаконі 
з пластмасовою мірною 
ложкою та мірним 
стаканчиком в картонній 
коробці; для 100 мл 
суспензії: по 53 г 
грануляту у флаконі з 
пластмасовою мірною 
ложкою та мірним 

АЛКАЛОЇД АД Скоп’є Республіка
Північна

Македонія

АЛКАЛОЇД АД
Скоп’є

Республіка
Північна

Македонія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: технічна
помилка 

за
рецептом

UA/11157/01/01
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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
стаканчиком в картонній 
коробці

643. СОФІТІ® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
0,03 мг/2 мг; по 28 (21+7)
таблеток у блістері; по 1 
блістеру разом з 
календарною шкалою, 
тримачем для блістеру у 
картонній коробці

ТОВ "ВОРВАРТС
ФАРМА"

Україна Лабораторіос
Леон Фарма,

С.А.

Іспанія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

UA/16220/01/01

644. СОФІТІ® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
0,03 мг/2 мг по 28 (21+7) 
таблеток у блістері; по 1 
блістеру разом з 
календарною шкалою, 
тримачем для блістеру у 
картонній коробці

ТОВ "ВОРВАРТС
ФАРМА"

Україна Лабораторіос
Леон Фарма,

С.А.

Іспанія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

UA/16220/01/01

645. СОФІТІ® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
0,03 мг/2 мг, по 28 (21+7)
таблеток у блістері; по 1 
блістеру разом з 
календарною шкалою, 
тримачем для блістеру у 
картонній коробці

ТОВ "ВОРВАРТС
ФАРМА"

Україна Лабораторіос
Леон Фарма,

С.А.

Іспанія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/16220/01/01

646. СТОПДІАР капсули тверді по 200 мг 
по 12 капсул у блістері; 
по 1 блістеру у картонній
упаковці

ВАТ "Гедеон Ріхтер" Угорщина ТОВ "Гедеон
Ріхтер

Польща",
Польща

(контроль
якості, дозвіл

на випуск серії;
виробництво

нерозфасовано
го продукту,

первинна
упаковка,
вторинна
упаковка)

Польща внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/14478/01/01

647. СТРОНДЕКС спрей для ротової 
порожнини дозований, 
12,5 мг/доза, по 10 мл 
(64 дози) або по 5 мл (32
дози) у флаконі 
полімерному або зі 
світлозахисного скла; по 

ТОВ НВФ
«МІКРОХІМ» 

Україна виробнича
дільниця (всі

стадії
виробничого

процесу):
ТОВ НВФ

«МІКРОХІМ»,

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/15759/01/01
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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 флакону у пачці з 
картону

Україна
відповідальний
за випуск серії,
не включаючи

контроль/
випробування

серії:
ТОВ НВФ

«МІКРОХІМ»,
Україна

648. СТУГЕРОН таблетки по 25 мг, по 25 
таблеток у блістері; по 2 
блістери в картонній 
упаковці

ВАТ "Гедеон Ріхтер" Угорщина ВАТ "Гедеон
Ріхтер"

Угорщина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/7385/01/01

649. СУНІТИНІБ 
ЗЕНТІВА

капсули тверді по 12,5 
мг, по 7 капсул у 
блістері; по 4 блістери у 
кртонній пачці

Зентіва, к.с. Чеська
Республiка

виробництво "in
bulk", первинне

та вторинне
пакування,
тестування,
випуск серії:
РЕМЕДІКА
ЛТД, Кіпр;

виробництво "in
bulk", первинне

та вторинне
пакування,
тестування,
випуск серії:
Фармакеа

Преміум Лтд,
Мальта

Кіпр/Мальта внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/18466/01/01

650. СУНІТИНІБ 
ЗЕНТІВА

капсули тверді по 25 мг, 
по 7 капсул у блістері; по
4 блістери у кртонній 
пачці

Зентіва, к.с. Чеська
Республiка

виробництво "in
bulk", первинне

та вторинне
пакування,
тестування,
випуск серії:
РЕМЕДІКА
ЛТД, Кіпр;

виробництво "in
bulk", первинне

та вторинне
пакування,
тестування,
випуск серії:

Кіпр/Мальта внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/18466/01/02
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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
Фармакеа

Преміум Лтд,
Мальта

651. СУНІТИНІБ 
ЗЕНТІВА

капсули тверді по 50 мг, 
по 4 капсули у блістері, 
по 7 блістерів у картонній
пачці

Зентіва, к.с. Чеська
Республiка

виробництво "in
bulk", первинне

та вторинне
пакування,
тестування,
випуск серії:
РЕМЕДІКА
ЛТД, Кіпр;

виробництво "in
bulk", первинне

та вторинне
пакування,
тестування,
випуск серії:
Фармакеа

Преміум Лтд,
Мальта

Кіпр/Мальта внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/18466/01/03

652. СУПРАСТИН® таблетки по 25 мг по 10 
таблеток у блістері; по 2 
блістери в картонній 
коробці 

ЗАТ Фармацевтичний
завод ЕГІС 

Угорщина ЗАТ
Фармацевтични

й завод ЕГІС

Угорщина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни II
типу 

без
рецептом

UA/9251/01/01

653. ТАКПАН капсули тверді, по 0,5 мг,
in bulk: № 5000 (10х500) 
у блістерах

Панацея Біотек
Фарма Лтд.

Індія Панацея Біотек
Фарма Лтд.

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни II
типу 

- UA/15857/01/01

654. ТАКПАН капсули тверді, по 1 мг; 
in bulk: № 5000 (10х500) 
у блістерах

Панацея Біотек
Фарма Лтд.

Індія Панацея Біотек
Фарма Лтд.

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни II
типу 

- UA/15857/01/02

655. ТАКПАН капсули тверді, по 5 мг; 
in bulk: № 5000 (10х500) 
у блістерах

Панацея Біотек
Фарма Лтд. 

Індія Панацея Біотек
Фарма Лтд.

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни II
типу

- UA/15857/01/03

656. ТАКПАН капсули тверді, по 1 мг, 
по 10 капсул твердих у 
блістері; по 5 або 6 
блістерів у картонній 

Панацея Біотек
Фарма Лімітед

Індія Панацея Біотек
Фарма Лтд.

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни II
типу 

за
рецептом

UA/15856/01/02
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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
пачці

657. ТАКПАН капсули тверді, по 5 мг 
по 10 капсул твердих у 
блістері; по 5 або 6 
блістерів у картонній 
пачці

Панацея Біотек
Фарма Лімітед

Індія Панацея Біотек
Фарма Лтд. 

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни II
типу

за
рецептом

UA/15856/01/03

658. ТАКПАН капсули тверді, по 0,5 мг,
по 10 капсул твердих у 
блістері; по 5 або 6 
блістерів у картонній 
пачці

Панацея Біотек
Фарма Лімітед

Індія Панацея Біотек
Фарма Лтд.

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни II
типу 

за
рецептом

UA/15856/01/01

659. ТАНТУМ 
РОЗА®

розчин вагінальний 0,1 %
по 140 мл у флаконі, 
оснащеному канюлею з 
кришечкою для закриття;
по 5 флаконів у 
картонній коробці

Азіенде Кіміке Ріуніте
Анжеліні Франческо

А.К.Р.А.Ф. С.п.А.

Італiя Азіенде Кіміке
Ріуніте Анжеліні

Франческо
А.К.Р.А.Ф.

С.п.А. 

Італія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

без
рецепта

UA/4012/02/01

660. ТАРГОЦИД® ліофілізат для розчину 
для ін'єкцій по 400 мг; 1 
флакон з ліофілізатом у 
комплекті з 1 ампулою 
розчинника по 3,2 мл 
(вода для ін'єкцій) в 
картонній коробці 

ТОВ "Санофі-Авентіс
Україна"

Україна CАНОФІ С.Р.Л. Італія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/9229/01/02

661. ТЕБАНТИН® капсули по 300 мг по 10 
капсул у блістері; по 5 
або 10 блістерів у 
картонній упаковці

ВАТ "Гедеон Ріхтер" Угорщина ВАТ "Гедеон
Ріхтер"

Угорщина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

UA/3421/01/02

662. ТЕМПОФЕН 
ДУО

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

АТ "Софарма" Болгарія Виробництво
нерозфасовано

ї продукції,
первинна та

вторинна
упаковка,

контроль якості:
Фармацевтичні

заводи
Польфарма

С.А., Польща
Дозвіл на

випуск серії:
АТ "Софарма",

Болгарія

Польща/
Болгарія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

без
рецепта

UA/20122/01/01

663. ТЕРАФЛЕКС® капсули, по 30, або 60, 
або 120, або 200 капсул 

ТОВ "БАЙЄР" Україна Контракт
Фармакал

США внесення змін до
реєстраційних

без
рецепта

підлягає UA/7749/01/01
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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 пластиковому флаконі; 
по 1 флакону в картонній
коробці

Корпорейшн,
США

(виробник,
відповідальний
за виробництво

in bulk);
Контракт
Фармакал

Корпорейшн,
США

(виробник,
відповідальний
за пакування,
контроль та
випуск серії)

матеріалів: Зміни І типу
Зміни II типу

664. ТЕРБІЗИЛ крем 1 % по 15 г у тубі; 
по 1 тубі в картонній 
упаковці 

ВАТ "Гедеон Ріхтер" Угорщина ВАТ "Гедеон
Ріхтер"

Угорщина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

без
рецепта

UA/4558/01/01

665. ТЕРМІДОЛ капсули м'які по 200 мг, 
по 10 капсул у блістері; 
по 1 або по 3 блістери у 
пачці; по 12 капсул 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 

без
рецепта

підлягає UA/18326/01/01

666. ТЕРМІДОЛ капсули м'які по 400 мг, 
по 10 капсул у блістері; 
по 1 або по 3 блістери у 
пачці; по 12 капсул 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 

без
рецепта

підлягає UA/18326/01/02

667. ТЕТРАКСИМ®/
TETRAXIM 
ВАКЦИНА ДЛЯ
ПРОФІЛАКТИК
И ДИФТЕРІЇ, 
ПРАВЦЯ, 
КАШЛЮКУ 
(АЦЕЛЮЛЯРН
ИЙ 
КОМПОНЕНТ) 
ТА 
ПОЛІОМІЄЛІТУ

суспензія для ін’єкцій по 
1 попередньо 
заповненому шприцу по 
0,5 мл (1 доза) з 
прикріпленою голкою 
(або 2-ма окремими 
голками), що містить 
суспензію для ін’єкцій, в 
картонній коробці з 
маркуванням 
українською або 
англійською, або іншими 

Санофі Пастер Францiя виробництво
готового

нерозфасовано
го продукту,

контроль якості,
вторинне

пакування,
випуск серії: 

Санофі Пастер,
Франція;

повний цикл
виробництва,

Франція/
Угорщина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

Зміни II типу

за
рецептом

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
АДСОРБОВАН
А, 
ІНАКТИВОВАН
А, РІДКА

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

контроль якості,
вторинне

пакування,
випуск серії:

Санофі Пастер,
Францiя
вторинне

пакування,
випуск серії:

Санофі-Авентіс
Прайвіт Ко.

Лтд.,
Платформа
логістики та

дистрибуції у м.
Будапешт,
Угорщина

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

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

Санофі Пастер Францiя повний цикл
виробництва,

контроль якості,
вторинне

пакування,
випуск серії:

Санофі Пастер,
Франція;
вторинне

пакування,
випуск серії:

Санофі-Авентіс
Прайвіт Ко.

Лтд.,
Платформа
логістики та

дистрибуції у м.
Будапешт,
Угорщина

Франція/
Угорщина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/13069/01/01

669. ТЕТРАКСИМ®/ суспензія для ін’єкцій по Санофі Пастер Францiя Санофі Пастер, Франція/ внесення змін до За UA/13069/01/01



221

№
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

Францiя
(повний цикл
виробництва,

контроль якості,
вторинне

пакування,
випуск серії); 

Санофі-Авентіс
Прайвіт Ко.

Лтд.,
Платформа
логістики та

дистрибуції у м.
Будапешт,
Угорщина
(вторинне
пакування,

випуск серії)

Угорщина реєстраційних
матеріалів: Зміни І типу

рецептом

670. ТИГАЦИЛ порошок для розчину 
для інфузій по 50 мг; 10 
флаконів з порошком у 
пачці з картону

ПФАЙЗЕР ЕЙЧ.СІ.ПІ.
КОРПОРЕЙШН

США Ваєт Лєдерлє
С.р.Л., Італiя
(виробництво
продукції in

bulk, первинне
та вторинне
пакування,

контроль якості
та випуск серії);
Патеон Італія
С.п.А., Італiя
(виробництво
продукції in

bulk, первинне
пакування,
контроль
якості);

Юрофінс-
Байолаб С.р.л.,

Італiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Технічна
помилка

 

за
рецептом

UA/12347/01/01
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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
Італiя

(дослідження
стерильності)

671. ТИЗИН® 
КСИЛО

спрей назальний, розчин 
0,05 %; по 10 мл у 
флаконі; по 1 флакону у 
картонній упаковці

МакНіл Продактс
Лімітед

Англія ДЕЛЬФАРМ
ОРЛЕАН

Францiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

без
рецепта

Не підлягає UA/8179/01/01

672. ТИЗИН® 
КСИЛО

спрей назальний, розчин 
0,1 %; по 10 мл у 
флаконі; по 1 флакону у 
картонній упаковці

МакНіл Продактс
Лімітед

Англія ДЕЛЬФАРМ
ОРЛЕАН

Францiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

без
рецепта

Не підлягає UA/8179/01/02

673. ТИЗИН® 
КСИЛО

краплі назальні, розчин 
0,05 %; по 10 мл у 
флаконі; по 1 флакону у 
картонній упаковці

МакНіл Продактс
Лімітед 

Англія ДЕЛЬФАРМ
ОРЛЕАН

Францiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 
 

без
рецепта

Не підлягає UA/4817/01/01

674. ТИЗИН® 
КСИЛО

краплі назальні, розчин 
0,1 %; по 10 мл у 
флаконі; по 1 флакону у 
картонній упаковці

МакНіл Продактс
Лімітед 

Англія ДЕЛЬФАРМ
ОРЛЕАН

Францiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

без
рецепта

Не підлягає UA/4817/01/02

675. ТІКОЛІН® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
500 мг; по 7 таблеток у 
блістері; по 4 блістери у 
пачці; по 10 таблеток у 
блістері; по 3 блістери у 
пачці з картону

ТОВ НВФ
«МІКРОХІМ» 

Україна виробнича
дільниця (всі

стадії
виробничого

процесу):
ТОВ НВФ

«МІКРОХІМ»,
Україна 

відповідальний
за випуск серії,
не включаючи

контроль/
випробування

серії:
ТОВ НВФ

«МІКРОХІМ»,
Україна

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/17695/02/01

676. ТІОНЕКС таблетки по 8 мг, по 14 
таблеток у блістері; по 1 
блістеру у картонній 
коробці

ЗАТ "Фармліга" Литовська
Республіка

виробництво за
повним циклом:
Біофарм Лтд,

Польща
мікробіологічни

й контроль:
Фітофарм

Кленка С.А.,
Польща; 

Польща внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

UA/19133/01/01
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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
ПозЛаб Сп. з
о.о., Польща 

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

ЗАТ «Фармліга» Литовська
Республіка

ЛАБОРАТОРІО
ФАРМАЦЕУТІК
О С.Т. С.Р.Л.

Італія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

UA/17110/01/01

678. ТОБРИНЕКСТ 
КОМБІ

краплі очні, суспензія по 
5 мл суспензії у флаконі-
крапельниці, по 1 
флакону-крапельниці у 
картонній коробці

Некстфарм ГмбХ Республіка
Австрія

РАФАРМ СА Греція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

UA/17537/01/01

679. 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 II
типу

за
рецептом

UA/7853/01/01

680. ТОМОГЕКСОЛ
®

розчин для ін’єкцій, 300 
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 АТ "Фармак" Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни II
типу

за
рецептом

UA/7853/01/02

681. 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 АТ "Фармак" Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни II
типу 

за
рецептом

UA/7853/01/03

682. ТОНЗИПРЕТ® таблетки для смоктання, 
по 25 таблеток у 
блістері; по 2 блістери 
або по 4 блістери у 
картонній коробці

Біонорика CЕ Німеччина Біонорика СЕ Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

без
рецепта

UA/1838/01/01

683. ТОПЕКС таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
20 мг, по 10 таблеток у 
блістері, по 3 блістери 
або по 6 блістерів у пачці
з картону

ТОВ НВФ
«МІКРОХІМ»

Україна ТОВ НВФ
«МІКРОХІМ»
(Проведення

випробувань в
рамках

контролю

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/19610/01/02
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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
якості.

Фізичні/хімічні
випробування;

Проведення
випробувань в

рамках
контролю

якості.
Мікробіологічні

та біологічні
випробування;

Виробничі
операції;

Відповідальний
за випуск серії,
не включаючи

контроль/випро
бування серії)

684. ТОПЕКС таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
10 мг, по 10 таблеток у 
блістері, по 3 блістери 
або по 6 блістерів у пачці
з картону

ТОВ НВФ
«МІКРОХІМ»

Україна ТОВ НВФ
«МІКРОХІМ»
(Проведення

випробувань в
рамках

контролю
якості.

Фізичні/хімічні
випробування;

Проведення
випробувань в

рамках
контролю

якості.
Мікробіологічні

та біологічні
випробування;

Виробничі
операції;

Відповідальний
за випуск серії,
не включаючи

контроль/випро
бування серії)

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

 

за
рецептом

Не підлягає UA/19610/01/01

685. ТРАЙКОР® 145
МГ

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
145 мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 2 або 3 
блістери у картонній 

Абботт Лабораторіз
ГмбХ

Німеччина Виробництво in
bulk: Ірландські

Лабораторії
Фурньє Лімітед,

Ірландія;

Ірландія/
Франція

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

UA/7921/01/01
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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
коробці пакування,

випуск та
контроль серій:
Астреа Фонтен,

Франція 
686. ТРАНЕКСАМО

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

ПрАТ "Лекхім-Харків" Україна Хунан Донгтінг
Фармасьютікал

Ко., Лтд.

Китай внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

- UA/15830/01/01

687. ТРАНЕКСАМО
ВА КИСЛОТА-
ЗДОРОВ`Я 

розчин для ін'єкцій, 50 
мг/мл по 5 мл в ампулі, 
по 5 ампул у блістері; по 
1 або 2 блістери у 
коробці з картону; по 5 
мл в ампулі, по 5 або 10 
ампул у картонній 
коробці з перегородками

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична

компанія "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/15252/01/02

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

Маклеодс
Фармасьютикалс

Лімітед

Індія Лабіана
Фармацевтікал

с, С.Л.У.,
Іспанiя;

Індастріа
Фармацевтіка

Галеніка
Сенесе С.Р.Л.,

Італія

Іспанiя/Італія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

 Зміни II типу 

за
рецептом

UA/15269/01/01

689. ТРЕСІБА® 
ФЛЕКСТАЧ®

розчин для ін'єкцій, 100 
ОД/мл; по 3 мл у 
картриджі, який 
міститься у 
багатодозовій 
одноразовій шприц-
ручці;  по 1 або по 5 
шприц-ручок у картонній 
коробці

А/Т Ново Нордіск Данiя Виробництво,
наповнення в

первинну
упаковку та

контроль балку.
Відповідальний

за випуск:
А/Т Ново

Нордіск, Данія 
Комплектуванн
я, маркування
та вторинне
пакування
готового
продукту.

Контроль якості
балку готового

продукту та
кінцевого
готового

Данія/Франція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 
 

за
рецептом

UA/14264/01/01
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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
продукту:
А/Т Ново

Нордіск, Данія
Виробник

нерозфасовано
го продукту,

наповнення в
первинну

упаковку та
контроль якості
балку готового

продукту;
маркування та

вторинне
пакування:

Ново Нордіск
Продюксьон

САС, Франція
690. ТРИ-АЛІТЕР® таблетки по 4 мг/1,25 

мг/5 мг; по 10 таблеток у 
блістері, по 3 блістери у 
пачці з картону

ТОВ НВФ
«МІКРОХІМ»

Україна ТОВ НВФ
«МІКРОХІМ»,

Україна
(лабораторія

фізико-
хімічного
аналізу та
контролю

виробництва;
виробнича

дільниця (всі
стадії

виробничого
процесу);
юридична

адреса
виробника;

відповідальний
за випуск серії,
не включаючи

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

Україна
(виробництво

за повним
циклом)

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/17632/01/01

691. ТРИ-АЛІТЕР® таблетки по 4 мг/1,25 
мг/10 мг; по 10 таблеток 

ТОВ НВФ
«МІКРОХІМ»

Україна ТОВ НВФ
«МІКРОХІМ»,

Україна внесення змін до
реєстраційних

за
рецептом

Не підлягає UA/17632/01/02
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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
у блістері, по 3 блістери 
у пачці з картону

Україна
(лабораторія

фізико-
хімічного
аналізу та
контролю

виробництва;
виробнича

дільниця (всі
стадії

виробничого
процесу);
юридична

адреса
виробника;

відповідальний
за випуск серії,
не включаючи

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

Україна
(виробництво

за повним
циклом)

матеріалів: 
зміни І типу.

692. ТРИ-АЛІТЕР® таблетки по 8 мг/2,5 мг/5 
мг; по 10 таблеток у 
блістері, по 3 блістери у 
пачці з картону

ТОВ НВФ
«МІКРОХІМ»

Україна ТОВ НВФ
«МІКРОХІМ»,

Україна
(лабораторія

фізико-
хімічного
аналізу та
контролю

виробництва;
виробнича

дільниця (всі
стадії

виробничого
процесу);
юридична

адреса
виробника;

відповідальний
за випуск серії,
не включаючи

контроль/випро
бування серії);

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

Не підлягає UA/17632/01/03
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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
АТ "ФАРМАК",

Україна
(виробництво

за повним
циклом)

693. ТРИ-АЛІТЕР® таблетки по 8 мг/2,5 
мг/10 мг; по 10 таблеток 
у блістері, по 3 блістери 
у пачці з картону

ТОВ НВФ
«МІКРОХІМ»

Україна ТОВ НВФ
«МІКРОХІМ»,

Україна
(лабораторія

фізико-
хімічного
аналізу та
контролю

виробництва;
виробнича

дільниця (всі
стадії

виробничого
процесу);
юридична

адреса
виробника;

відповідальний
за випуск серії,
не включаючи

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

Україна
(виробництво

за повним
циклом)

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

Не підлягає UA/17632/01/04

694. ТРИЗИПИН® таблетки, вкриті 
оболонкою, по 250 мг, по
40 таблеток у банці, по 1 
банці в пачці з картону; 
по 10 таблеток у 
блістері, по 4 блістери в 
пачці з картону

ТОВ НВФ
«МІКРОХІМ» 

Україна виробнича
дільниця (всі

стадії
виробничого

процесу):
ТОВ НВФ

«МІКРОХІМ»,
Україна

відповідальний
за випуск серії,
не включаючи

контроль/
випробування

серії:
ТОВ НВФ

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

Не підлягає UA/12303/02/01
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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
«МІКРОХІМ»,

Україна

695. ТРИ-РЕГОЛ таблетки, вкриті 
оболонкою, комбі-
упаковка №21х1, №21х3:
по 21 таблетці в блістері 
(6 таблеток рожевого 
кольору, 5 таблеток 
білого кольору, 10 
таблеток темно-жовтого 
кольору), по 1 або 3 
блістери разом з 
картонним футляром для
зберігання блістерів в 
пачці 

ВАТ "Гедеон Ріхтер" Угорщина ВАТ "Гедеон
Ріхтер"

Угорщина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/2939/01/01

696. Т-СЕПТ® спрей для ротової 
порожнини, розчин, 1,5 
мг/мл по 30 мл у флаконі
з пристроєм для 
розпилювання; по 1 
флакону в картонній 
коробці 

Амакса ЛТД Велика
Британiя

АйСіЕн Польфа
Жешув Ес.Ей.

Польща внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

без
рецепта

UA/13494/02/01

697. УЛЬТРАКАЇН® 
Д-С

розчин для ін'єкцій для 
виробника Санофі-
Авентіс Дойчланд ГмбХ, 
Німеччина: ампули: № 
100 (10х10): по 2 мл в 
ампулі; по 10 ампул у 
картонній чарунковій 
упаковці; по 1 картонній 
чарунковій упаковці в 
картонній коробці; по 10 
картонних коробок, 
обтягнених плівкою 
цифленовою; картриджі: 
№ 100 (10х10): по 1,7 мл 
у картриджі; по 10 
картриджів в картонній 
чарунковій упаковці; по 
10 картонних чарункових
упаковок у картонній 
коробці; для виробника 
ДЕЛЬФАРМ ДІЖОН, 
Франція: ампули: № 100 
(5х2х10): по 2 мл в 
ампулі; по 5 ампул у 

ТОВ "Санофі-Авентіс
Україна"

Україна Санофі-Авентіс
Дойчланд

ГмбХ,
Німеччина;
ДЕЛЬФАРМ

ДІЖОН,
Франція

Німеччина/
Франція

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

UA/3406/01/01



230

№
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
полістироловій упаковці; 
по 2 полістиролові 
упаковки в картонній 
коробці; по 10 картонних 
коробок, обтягнених 
плівкою цифленовою

698. УЛЬТРАКАЇН® 
Д-С ФОРТЕ

розчин для ін'єкцій для 
виробника Санофі-
Авентіс Дойчланд ГмбХ, 
Німеччина: ампули: № 
100 (10х10): по 2 мл в 
ампулі; по 10 ампул у 
картонній чарунковій 
упаковці; по 1 картонній 
чарунковій упаковці в 
картонній коробці; по 10 
картонних коробок, 
обтягнених плівкою 
цифленовою; картриджі: 
№ 100 (10х10): по 1,7 мл 
у картриджі; по 10 
картриджів у картонній 
чарунковій упаковці; по 
10 картонних чарункових
упаковок у картонній 
коробці; для виробника 
ДЕЛЬФАРМ ДІЖОН, 
Франція ампули: № 100 
(5х2х10): по 2 мл в 
ампулі; по 5 ампул у 
полістироловій упаковці; 
по 2 полістиролові 
упаковки в картонній 
коробці; по 10 картонних 
коробок, обтягнених 
плівкою цифленовою

ТОВ "Санофі-Авентіс
Україна"

Україна Санофі-Авентіс
Дойчланд

ГмбХ,
Німеччина;
ДЕЛЬФАРМ

ДІЖОН,
Франція

Німеччина/
Франція

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

UA/3406/01/02

699. УМКАЛОР® сироп; по 100 мл або по 
200 мл у флаконі з 
мірним ковпачком; по 1 
флакону в картонній 
коробці 

Др. Вільмар Швабе
ГмбХ і Ко. КГ

Німеччина Виробництво
продукції in

bulk, первинне
та вторинне
пакування,

контроль якості
та випуск серій:

Др. Вільмар
Швабе ГмбХ і

Ко. КГ,
Німеччина;

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/6691/02/01
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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
Первинне та

вторинне
пакування: В.

Шпітцнер
Арцнайміттель
фабрік ГмбХ,

Німеччина 
700. УМКАЛОР® таблетки, вкриті 

плівковою оболонкою, по
20 мг по 15 таблеток у 
блістері; по 1 або 2 
блістери в картонній 
коробці

Др. Вільмар Швабе
ГмбХ і Ко. КГ

Німеччина Др. Вільмар
Швабе ГмбХ і

Ко. КГ

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

без
рецепта

UA/6691/03/01

701. УРОТОЛ® таблетки, вкриті 
оболонкою, по 2 мг; № 
28 (14х2), № 56 (14х4): 
по 14 таблеток у 
блістері; по 2 або по 4 
блістери в картонній 
коробці

 ТОВ "Санофі-
Авентіс Україна"

Україна виробництво
ГЛЗ, первинне

та вторинне
пакування,

контроль якості,
випуск серій:

ТОВ "Зентіва",
Чеська

Республіка
контроль якості:

Квінта-
Аналітика

с.р.о., Чеська
Республіка

Чеська
Республіка

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

UA/6706/01/02

702. УРСОКЕР® капсули тверді, по 250 
мг, по 20 капсул у 
блістері, по 1 блістеру у 
картонній пачці; по 25 
капсул у блістері, по 2 
або 4 блістери у 
картонній пачці 

Євродраг
Лабораторіз 

Бельгiя Ей. Бі. Сі.
Фармасьютіци

С.П.А.

Італiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/19535/01/01

703. УРСОНОСТ капсули по 300 мг по 10 
капсул у блістері; по 2 
або по 5 блістерів в 
картонній коробці

ОРГАНОСИН
ЛАЙФСАЄНСИЗ (ЕФ

ЗЕТ І)

ОАЕ ТОВ
"МАРІФАРМ",

Словенія;
Евертоджен

Лайф Саєнсиз
Лімітед, Індія

Словенія/
Індія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/12572/01/02

704. УРСОНОСТ капсули по 150 мг по 10 
капсул у блістері; по 2 
або по 5 блістерів в 
картонній коробці

ОРГАНОСИН
ЛАЙФСАЄНСИЗ (ЕФ

ЗЕТ І)

ОАЕ ТОВ
"МАРІФАРМ",

Словенія;
Евертоджен

Лайф Саєнсиз
Лімітед, Індія

Словенія/
Індія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/12572/01/01
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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
705. УТРОЖЕСТАН

®
капсули по 200 мг; по 7 
капсул у блістері; по 2 
блістери у картонній 
коробці

Безен Хелскеа СА Бельгiя виробництво
нерозфасовано

ї продукції:
НекстФарма
Плоермель,

Франція 
виробництво

нерозфасовано
ї продукції,

первинна та
вторинна
упаковка,

контроль якості,
дозвіл на

випуск серії:
Сіндеа Фарма,

СЛ, Іспанія

Франція/
Іспанія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/2651/01/01

706. УТРОЖЕСТАН
®

капсули по 100 мг; по 15 
капсул у блістері; по 2 
блістери у картонній 
коробці

Безен Хелскеа СА Бельгiя виробництво
нерозфасовано

ї продукції:
НекстФарма
Плоермель,

Франція;
виробництво

нерозфасовано
ї продукції,

первинна та
вторинна
упаковка,

контроль якості,
дозвіл на

випуск серії:
Сіндеа Фарма,

СЛ, Іспанія

Франція/
Іспанія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/2651/01/02

707. ФАРМАДИПІН
®

краплі оральні 2 %, по 5 
мл або 25 мл у флаконі; 
по 1 флакону в пачці

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

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/2556/01/01

708. ФАРМАДИПІН
®

краплі оральні 2 %, in 
bulk: по 420 кг у 
контейнерах; по 120 кг у 
бочках

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

матеріалів: Зміни І типу

- UA/8119/01/01

709. ФАСТЕНАЛ порошок для орального 
розчину по 80 мг, по 30 
двороздільних саше у 

УАБ "МРА" Литовська
Республіка

СПЕШЛ
ПРОДАКТС
ЛАЙН С.П.А.

Італія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

UA/19536/01/01
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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

710. ФЕБУСТАТ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
120 мг; по 14 таблеток у 
блістері; по 2 блістери в 
картонній коробці

еспарма ГмбХ Німеччина Блюфарма-
Індастрі

Фармасьютика,
С.А.,

Португалiя
(виробництво in
bulk, первинне

пакування,
вторинне

пакування,
контроль
якості);

Еспарма ГмбХ,
Німеччина

(випуск серії);
еспарма Фарма
Сервісез ГмбХ,

Німеччина
(вторинне
пакування)

Португалiя/
Німеччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/18914/01/02

711. ФЕБУСТАТ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
80 мг; по 14 таблеток у 
блістері; по 2 блістери в 
картонній коробці

еспарма ГмбХ Німеччина Блюфарма-
Індастрі

Фармасьютика,
С.А.,

Португалiя
(виробництво in
bulk, первинне

пакування,
вторинне

пакування,
контроль
якості);

Еспарма ГмбХ,
Німеччина

(випуск серії);
еспарма Фарма
Сервісез ГмбХ,

Німеччина
(вторинне
пакування)

Португалiя/
Німеччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/18914/01/01

712. ФЕКСОФЕН-
САНОВЕЛЬ

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
120 мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 1 або 2 

Сановель Іляч Санаі
ве Тиджарет А.Ш.

Туреччина Сановель Іляч
Санаі ве

Тиджарет А.Ш.

Туреччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

Без
рецепта

підлягає UA/10632/01/01
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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 
коробці

713. ФЕКСОФЕН-
САНОВЕЛЬ

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
180 мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 1 або 2 
блістери у 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 

Без
рецепта

підлягає UA/10632/01/02

714. ФЕМІНАТІ® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
0,03 мг/3 мг по 28 (21+7) 
таблеток у блістері, по 1 
блістеру разом з 
календарною шкалою та 
тримачем для блістеру у 
картонній коробці

ТОВ "ВОРВАРТС
ФАРМА"

Україна Лабораторіос
Леон Фарма,

С.А.

Іспанiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/16341/01/01

715. ФЕРИНЖЕКТ® розчин для ін’єкцій та 
інфузій, 50 мг/мл, по 2 мл
або по 10 мл у флаконі; 
по 1 або 5 флаконів у 
картонній коробці

Віфор (Інтернешнл)
Інк.

Швейцарія виробництво
нерозфасовано

ї продукції,
первинна та

вторинна
упаковка,

випробування
контролю якості
(стерильність):
ІДТ Біологіка

ГмбХ,
Німеччина;
вторинна
упаковка:
ВАЛІДА,

Швейцарія;
вторинна
упаковка,
дозвіл на

випуск серії,
випробування

контролю якості
(за винятком

стерильності):
Віфор

(Інтернешнл)
Інк., Швейцарія

Німеччина/
Швейцарія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

UA/13356/01/01

716. ФЕРИНЖЕКТ® розчин для ін’єкцій та 
інфузій, 50 мг/мл; по 2 мл
або по 10 мл у флаконі; 
по 1 або 5 флаконів у 

Віфор (Інтернешнл)
Інк.

Швейцарія виробництво
нерозфасовано

ї продукції,
первинна та

Німеччина/
Швейцарія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/13356/01/01
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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 вторинна

упаковка,
випробування

контролю якості
(стерильність):
ІДТ Біологіка

ГмбХ,
Німеччина;
вторинна
упаковка:
ВАЛІДА,

Швейцарія;
вторинна
упаковка,
дозвіл на

випуск серії,
випробування

контролю якості
(за винятком

стерильності):
Віфор

(Інтернешнл)
Інк., Швейцарія

717. ФІБРИНАЗА-10 таблетки, вкриті 
оболонкою, 
кишковорозчинні по 10 
мг in bulk: по 2500 
таблеток у контейнерах

ОРГАНОСИН
ЛАЙФСАЄНСИЗ (ЕФ

ЗЕТ І)

ОАЕ Евертоджен
Лайф Саєнсиз

Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни II
типу 

- UA/10427/01/01

718. ФІБРИНАЗА-10 таблетки, вкриті 
оболонкою, 
кишковорозчинні по 10 
мг, по 10 таблеток у 
блістері; по 1, 3 або по 
10 блістерів у картонній 
пачці

ОРГАНОСИН
ЛАЙФСАЄНСИЗ (ЕФ

ЗЕТ І)

ОАЕ Евертоджен
Лайф Саєнсиз

Лімітед 

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни II
типу

за
рецептом

UA/10426/01/01

719. ФІБРИНАЗА-20 таблетки, вкриті 
оболонкою, 
кишковорозчинні по 20 
мг, по 10 таблеток у 
блістері; по 1, 3 або по 
10 блістерів у картонній 
пачці

ОРГАНОСИН
ЛАЙФСАЄНСИЗ (ЕФ

ЗЕТ І)

ОАЕ Евертоджен
Лайф Саєнсиз

Лімітед 

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни II
типу

за
рецептом

UA/10426/01/02

720. ФІБРИНАЗА-20 таблетки, вкриті 
оболонкою, 
кишковорозчинні по 20 

ОРГАНОСИН
ЛАЙФСАЄНСИЗ (ЕФ

ЗЕТ І)

ОАЕ Евертоджен
Лайф Саєнсиз

Лімітед 

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни II

- UA/10427/01/02
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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, in bulk: по 2500 
таблеток у контейнерах

типу 

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

Лабораторія Іннотек
Інтернасьйональ

Францiя Іннотера Шузі Францiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

без
рецепта

UA/8590/01/01

722. ФЛУКОНАЗОЛ розчин для інфузій, 2 
мг/мл; по 100 мл в 
контейнері; (кожен 
контейнер додатково 
упаковують у плівку 
полімерну); по 1 
контейнеру в картонній 
коробці 

Дочірнє підприємство
"Фарматрейд"

Україна Дочірнє
підприємство
"Фарматрейд" 

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/17333/01/01

723. ФЛУКОНАЗОЛ розчин для інфузій 0,2 %,
по 100 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/14390/01/01

724. 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

UA/14391/01/01

725. ФОЛІЄВА 
КИСЛОТА

таблетки по 5 мг, по 50 
таблеток у контейнері; по
1 контейнеру в пачці; по 
10 таблеток у блістері; 
по 5 блістерів у пачці

ПрАТ "Технолог" Україна ПрАТ
"Технолог"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/4380/01/02

726. ФОЛІЄВА 
КИСЛОТА

таблетки по 1 мг, по 50 
таблеток у контейнері; по
1 контейнеру в пачці; по 
10 таблеток у блістері; 
по 5 блістерів у пачці

ПрАТ "Технолог" Україна ПрАТ
"Технолог" 

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

UA/4380/01/01

727. ФТОРОКОРТ® мазь, 1 мг/г по 15 г мазі у
тубі; по 1 тубі в картонній
коробці

ВАТ "Гедеон Ріхтер" Угорщина ВАТ "Гедеон
Ріхтер" 

Угорщина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

за
рецептом

UA/7093/01/01

728. ХАВРИКС™ 
1440 ВАКЦИНА
ДЛЯ 
ПРОФІЛАКТИК
И ГЕПАТИТУ А

суспензія для ін’єкцій 
1440 ОД ELISA; по 1 мл 
(1 доза для дорослих) у 
флаконі; по 1 флакону в 
картонній коробці з 

ГлаксоСмітКляйн
Експорт Лімітед

Велика
Британiя

ГлаксоСмітКля
йн Біолоджікалз

С.А. 

Бельгія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

UA/16497/01/02
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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
маркуванням 
українською мовою; по 1 
мл (1 доза для 
дорослих)) в попередньо
наповненому шприці у 
комплекті з голкою; по 1 
шприцу в картонній 
коробці з маркуванням 
українською мовою; по 1 
мл (1 доза для дорослих)
у флаконі; по 1 флакону 
в картонній коробці з 
маркуванням іноземними
мовами зі стикером 
українською мовою; по 1 
мл (1 доза для дорослих)
в попередньо 
наповненому шприці у 
комплекті з голкою; по 1 
шприцу в картонній 
коробці з маркуванням 
іноземними мовами зі 
стикером українською 
мовою

729. ХАВРИКС™ 
720 ВАКЦИНА 
ДЛЯ 
ПРОФІЛАКТИК
И ГЕПАТИТУ А

суспензія для ін’єкцій 720
ОД ELISA; по 0,5 мл (1 
доза для дітей) у 
флаконі; по 1 флакону в 
картонній коробці з 
маркуванням 
українською мовою; по 
0,5 мл (1 доза для дітей) 
в попередньо 
наповненому шприці у 
комплекті з голкою; по 1 
шприцу в картонній 
коробці з маркуванням 
українською мовою; по 
0,5 мл (1 доза для дітей) 
у флаконі; по 1 флакону 
в картонній коробці з 
маркуванням іноземними
мовами зі стикером 
українською мовою; по 
0,5 мл (1 доза для дітей) 
в попередньо 
наповненому шприці у 

ГлаксоСмітКляйн
Експорт Лімітед

Велика
Британiя

ГлаксоСмітКля
йн Біолоджікалз

С.А.

Бельгія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

 

за
рецептом

UA/16497/01/01
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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
комплекті з голкою; по 1 
шприцу в картонній 
коробці з маркуванням 
іноземними мовами зі 
стикером українською 
мовою

730. ХОНДРОІТИН®
-ФІТОФАРМ

емульгель для 
зовнішнього 
застосування, 5 % по 25 
г або 40 г у тубі, по 1 тубі
в пачці

ПРАТ "ФІТОФАРМ" Україна ПРАТ
"ФІТОФАРМ" 

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/17346/01/01

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

Ліллі Франс Францiя Ліллі Франс Францiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/8569/01/01

732. 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 Францiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

 

за
рецептом

UA/8571/01/01

733. ЦЕФТАЗИДИМ порошок для розчину 
для ін’єкцій по 1 г; 1 
флакон з порошком у 
коробці з картону

Ананта Медікеар
Лтд. 

Велика
Британiя

Свісс
Перентералс

Лтд., Індія 
Ананта

Медікеар
Лімітед, Індія

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміна
заявника ЛЗ (МІБП)

(власника
реєстраційного
посвідчення) 

за
рецептом

Не підлягає UA/15346/01/01

734. ЦИКЛО 3® 
ФОРТ

капсули тверді, по 10 
капсул у блістері; по 3 
блістери в картонній 
упаковці

П'єр Фабр
Медикамент

Францiя П'єр Фабр
Медикамент
Продакшн

Франція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

за
рецептом

- UA/7550/01/01

735. ЦИКЛОДОЛ таблетки по 2 мг по 10 
таблеток у блістері, по 4 
блістери в пачці з 
картону

Публічне акціонерне
товариство "Науково-

виробничий центр
"Борщагівський

хіміко-
фармацевтичний

Україна Публічне
акціонерне
товариство
"Науково-

виробничий
центр

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

- UA/6549/01/01
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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" "Борщагівський

хіміко-
фармацевтични

й завод"

736. ЦИКЛОДОЛ таблетки по 5 мг по 10 
таблеток у блістері, по 4 
блістери в пачці з 
картону

Публічне акціонерне
товариство "Науково-

виробничий центр
"Борщагівський

хіміко-
фармацевтичний

завод"

Україна Публічне
акціонерне
товариство
"Науково-

виробничий
центр

"Борщагівський
хіміко-

фармацевтични
й завод"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

- UA/6549/01/02

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

ТОВ «ГЛЕДФАРМ
ЛТД»

Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

- UA/19243/01/01

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

ТОВ «ГЛЕДФАРМ
ЛТД»

Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу 

за
рецептом

- UA/19243/01/02

739. ЦИСПЛАТИНА 
АККОРД

концентрат для розчину 
для інфузій, 1 мг/мл
по 10 мл, по 25 мл, по 50
мл, по 100 мл у флаконі; 
по 1 флакону у картонній
коробці

Аккорд Хелскеа
Полска Сп. з.о.о. 

Польща Виробництво
ГЛЗ, первинне

та вторинне
пакування,

контроль якості
серії:
Інтас

Фармасьютікал
з Лімітед, Індія
(альтернативни

й виробник):
Інтас

Фармасьютікал
з Лімітед, Індія 

Вторинне
пакування:

Аккорд Хелскеа
Лімітед, Велика

Британія

Індія/
Велика

Британія/
Мальта/

Угорщина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни І типу

 

за
рецептом

- UA/15240/01/01
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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

серій:
Астрон Резьорч
Лімітед, Велика

Британiя
контроль якості

серій:
Фармадокс

Хелскеа Лтд.,
Мальта 

контроль якості
серій:

Фармавалід
Лтд.

Мікробіологічна
лабораторія,

Угорщина
Відповідальний
за випуск серії:
Аккорд Хелскеа
Лімітед, Велика

Британія

740. ЦИТРАМОН-М таблетки по 6 таблеток у 
блістері; по 10 таблеток 
у блістері; по 6 таблеток 
у блістері; по 1 блістеру 
в пачці; по 10 таблеток у 
блістері; по 1 або по 10 
блістерів в пачці

ПАТ "Хімфармзавод
"Червона зірка"

Україна ПАТ
"Хімфармзавод
"Червона зірка" 

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

№ 6, № 10 -
без

рецепта;
№ 100 - за
рецептом

Не
підлягає

UA/8592/01/01

741. ЦИТРАФЛІТ порошок для орального 
розчину; по 15,08 г 
порошку в пакеті-саше; 
по 2 пакети або 50 
пакетів (упаковка для 
лікувальних закладів) у 
картонній коробці 

Касен Рекордаті, С.Л. Іспанiя Виробник
нерозфасовано

ї продукції:
Лабораторіос
Сальват, СА,

Іспанія
Касен

Рекордаті, С.Л.,
Іспанія

Первинна та
вторинна
упаковка,
дозвіл на

випуск серії:
Касен

Рекордаті, С.Л.,

Іспанія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: технічна
помилка 

за
рецептом

- UA/13820/01/01
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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
Іспанія

742. ЦМИНУ 
ПІЩАНОГО 
КВІТКИ

квітки; по 25 г або по 50 г
у пачках з внутрішнім 
пакетом

ПрАТ "Ліктрави" Україна ПрАТ
"Ліктрави"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу 

без
рецепта

- UA/8896/01/01

*у разі внесення змін до інструкції про медичне застосування

Начальник 
Фармацевтичного управління Тарас ЛЯСКОВСЬКИЙ
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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. РІРОКСАТОР 10, 
РІРОКСАТОР 15, 
РІРОКСАТОР 20 

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою по 
10 мг, 15 мг, 20 мг; по 10 
таблеток у блістері, по 3 
блістери у картонній 
упаковці

Торрент
Фармасьютікалс

Лтд

Індія Торрент
Фармасьютікалс

Лтд

Індія засідання НЕР № 17 
від 28.09.2023

відмова  у  рекомендації  до  державної
реєстрації  на  етапі  спеціалізованої
експертизи  згідно  пункту  6  розділу  ІV
Порядку, затвердженого наказом МОЗ України
від 26.08.2005 №426 (зі змінами) 

Начальник 
Фармацевтичного управління Тарас ЛЯСКОВСЬКИЙ
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