
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. ВАЄСТ розчин для ін’єкцій, 70 

мг/мл, по 1,7 мл (120 мг) 
у флаконі; по 1 флакону 
в картонній коробці

Сандоз ГмбХ Австрія Лек
Фармацевтична
компанія д.д.,

Словенія (повний
цикл

виробництва);
Новартіс

Фармасьютікал
Мануфактуринг
ЛЛС, Словенія

(контроль серії);
Новартіс

Фармасьютікал
Мануфактуринг
ЛЛС, Словенія

(розморожування
і зважування

речовин,
контроль у

процесі
виробництва);

Новартіс
Фармасьютікал
Мануфактурінг
ГмбХ, Австрія

(контроль серії);
Солвіас АГ,
Швейцарія

(контроль серії)

Словенія/
Австрія/

Швейцарія

реєстрація на 5 років За
рецептом

Не
підлягає

UA/21158/01/01

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

Сандоз ГмбХ Австрія Новартіс Фарма
Штайн АГ,
Швейцарія

(контроль серії);
Новартіс

Фармасьютікал
Мануфактуринг
ЛЛС, Словенія

(контроль серії);
Новартіс

Швейцарія/
Словенія/
Австрія

реєстрація на 5 років За
рецептом

Не
підлягає

UA/21159/01/01



№
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
Фармасьютікал
Мануфактурінг
ГмбХ, Австрія

(контроль серії);
Новартіс

Фармасьютікал
Мануфактурінг
ГмбХ, Австрія
(повний цикл

виробництва);
Солвіас АГ,
Швейцарія

(контроль серії)
3. КЕТАМІНУ 

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

АТ "Фармак" Україна СУПРІЯ
ЛАЙФСАЄНЗ

ЛТД.

Індія реєстрація на 5 років
МКЯ ЛЗ (версія 0001)

- Не
підлягає

UA/21153/01/01

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

Русан Фарма
Лтд.

Індія Русан Фарма
Лімітед

Індія реєстрація на 5 років - Не
підлягає

UA/21154/01/01

5. ПРОЛІН кристалічний порошок 
(субстанція) у 
поліетиленових пакетах 
для фармацевтичного 
застосування

ТОВ "Юрія-Фарм" Україна ЕВОНІК РЕКСІМ
С.А.С.

Францiя реєстрація на 5 років - Не
підлягає

UA/21161/01/01

6. ТРУКАП таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
160 мг; по 16 таблеток, 
вкритих плівковою 
оболонкою, в блістері; по
4 блістери в картонній 
коробці

АСТРАЗЕНЕКА
АБ

Швеція АстраЗенека АБ,
Швеція

(Випробування
контролю якості );
АстраЗенека АБ,

Швеція
(Виробництво,
випробування

контролю якості,
пакування

(первинне та
вторинне), випуск

серії)

Швеція реєстрація на 5 років За
рецептом

Не
підлягає

UA/21160/01/01

7. ТРУКАП таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
200 мг; по 16 таблеток, 
вкритих плівковою 

АСТРАЗЕНЕКА
АБ

Швеція АстраЗенека АБ,
Швеція

(Випробування
контролю якості );

Швеція реєстрація на 5 років За
рецептом

Не
підлягає

UA/21160/01/02
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламув
ання

Номер
реєстраційного

посвідчення
оболонкою, в блістері; по
4 блістери в картонній 
коробці

АстраЗенека АБ,
Швеція

(Виробництво,
випробування

контролю якості,
пакування

(первинне та
вторинне), випуск

серії)

 В.о. начальника
Фармацевтичного управління

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

ПЕРЕЛІК
ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ, ЩО ПРОПОНУЮТЬСЯ ДО ДЕРЖАВНОЇ ПЕРЕРЕЄСТРАЦІЇ

№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламув
ання

Номер
реєстраційного

посвідчення
1. 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 перереєстрація на
необмежений термін

без
рецепта

підлягає UA/18754/01/01

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

ТОВ «УОРЛД
МЕДИЦИН»

Україна УОРЛД
МЕДИЦИН ІЛАЧ
САН. ВЕ ТІДЖ.

А.Ш. 

Туреччина перереєстрація на
необмежений термін

За
рецептом

Не
підлягає

UA/18834/01/01

3. ПОЛТЕХ МІБІ набір для приготування 
радіофармацевтичного 
препарату; 1 флакон 
скляний об'ємом 10 мл; 
по 3 або 6 флаконів в 
картонній упаковці

Національний
Центр Ядерних

Досліджень

Польща Національний
Центр Ядерних

Досліджень

Польща Перереєстрація на
необмежений термін

тільки в
умовах

стаціонару

Не
підлягає

UA/18209/01/01

4. РАМІТОН А капсули тверді, по 5 мг/5 
мг, по 6 капсул у 
блістері; по 5 блістерів в 
пачці

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна виробництво,
первинне та

вторинне
пакування, випуск

серії готового
продукту:

Адамед Фарма
С.А., Польща;
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості,
випуск серії

готового

Польща Перереєстрація на
необмежений термін. 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/18731/01/01
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№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламув
ання

Номер
реєстраційного

посвідчення
продукту:

Адамед Фарма
С.А., Польща

5. РАМІТОН А капсули тверді, по 5 
мг/10 мг; по 6 капсул у 
блістері; по 5 блістерів в 
пачці

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна виробництво,
первинне та

вторинне
пакування, випуск

серії готового
продукту:

Адамед Фарма
С.А., Польща;
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості,
випуск серії

готового
продукту:

Адамед Фарма
С.А., Польща

Польща Перереєстрація на
необмежений термін. 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/18731/01/02

6. РАМІТОН А капсули тверді, по 10 
мг/5 мг; по 6 капсул у 
блістері; по 5 блістерів в 
пачці

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна виробництво,
первинне та

вторинне
пакування, випуск

серії готового
продукту:

Адамед Фарма
С.А., Польща;

первинне та
вторинне

пакування,
контроль якості,

випуск серії
готового
продукту:

Адамед Фарма
С.А., Польща

Польща Перереєстрація на
необмежений термін. 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/18731/01/03

7. РАМІТОН А капсули тверді, по 10 
мг/10 мг, по 6 капсул у 
блістері; по 5 блістерів в 
пачці

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна виробництво,
первинне та

вторинне
пакування, випуск

серії готового
продукту:

Адамед Фарма
С.А., Польща;

Польща Перереєстрація на
необмежений термін. 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/18731/01/04
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№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламув
ання

Номер
реєстраційного

посвідчення
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості,
випуск серії

готового
продукту:

Адамед Фарма
С.А., Польща

8. РОТАТЕК 
ВАКЦИНА ДЛЯ 
ПРОФІЛАКТИКИ 
РОТАВІРУСНОЇ 
ІНФЕКЦІЇ, ЖИВА, 
ПЕРОРАЛЬНА, 
ПЕНТАВАЛЕНТНА

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

Мерк Шарп і
Доум ІДЕА ГмбХ

Швейцарія виробництво,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості:
Мерк Шарп і

Доум ЛЛС, США;

дозвіл на випуск
серії:

Мерк Шарп і
Доум Б.В.,

Нідерланди

США/
Нідерланди

Перереєстрація на
необмежений термін.

за
рецептом

Не
підлягає

UA/18589/01/01

9. СУФЕНТАНІЛУ 
ЦИТРАТ

порошок (субстанція) у 
поліетиленових пакетах 
для фармацевтичного 
застосування

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Харківське

фармацевтичне
підприємство

"Здоров'я
народу"

Україна МАКФАРЛАН
СМІТ ЛІМІТЕД

Велика
Британiя

Перереєстрація на
необмежений термін

- Не
підлягає

UA/18950/01/01

10. ХОЛІНУ 
САЛІЦИЛАТ 80 %

рідина (субстанція) у 
каністрах з поліетилену 
високої щільності для 
фармацевтичного 
застосування

Зігфрід АГ Швейцарія Зігфрід Евіонна
СА

Швейцарія Перереєстрація на
необмежений термін

- Не
підлягає

UA/19099/01/01

В.о. начальника
Фармацевтичного управління                                   Олександр ГРІЦЕНКО
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Додаток 3
до Наказу Міністерства охорони
здоров’я України
____________________ № _______

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

№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
1. АКЛАСТА розчин для інфузій, 5 

мг/100 мл; по 100 мл у 
флаконі; по 1 флакону в 
коробці з картону

ТОВ "Сандоз
Україна"

Україна вторинне
пакування,

контроль серій,
випуск серій:

Новартіс Фарма
Штейн АГ,
Швейцарія;

виробництво,
первинне

пакування,
контроль серій:
Фрезеніус Кабі
Австрія ГмбХ,

Австрія;

вторинне
пакування,

контроль серіїй,
випуск серій:

Лек
Фармацевтична
компанія д.д.,

Словенія;

контроль якості
за показником
"Бактеріальні
ендотоксини":
Фрезеніус Кабі
Австрія ГмбХ,

Австрія;

візуальна
інспекція

лікарського
засобу:

Швейцарія/
Австрія/
Словенія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/4099/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
Фрезеніус Кабі
Австрія ГмбХ,

Австрія;
контроль якості
за показником

"Стерильність":
АГЕС ГмбХ

ІМЕД, Австрія
2. АКСЕТИН® таблетки, вкриті 

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

Медокемі ЛТД Кіпр Медокемі
Лімітед

Кіпр внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/8714/02/01

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

Медокемі ЛТД Кіпр Медокемі
Лімітед

Кіпр внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/8714/02/02

4. АКСИТИНІБ-
МІЛІ-1

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

Мілі Хелскере
Лімітед

Велика
Британiя

Шилпа Медікеа
Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/20858/01/01

5. АКСИТИНІБ-
МІЛІ-5

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

Мілі Хелскере
Лімітед

Велика
Британiя

Шилпа Медікеа
Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/20858/01/02

6. АЛАДИН® таблетки по 5 мг, по 10 
таблеток у блістері; по 3 
або по 5 блістерів у пачці
з картону

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

матеріалів: Зміни II
типу

за
рецептом

UA/11314/01/01

7. АЛАДИН® таблетки по 10 мг, по 10 
таблеток у блістері; по 3 
або по 5 блістерів у пачці
з картону

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

матеріалів: Зміни II
типу

за
рецептом

UA/11314/01/02

8. АЛАДИН®-
ФАРМАК

таблетки по 5 мг; по 10 
таблеток у блістері; по 2,
3, 5, 6 або 9 блістерів у 
пачці з картону

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

матеріалів: Зміни II
типу

за
рецептом

UA/16983/01/01

9. АЛАДИН®-
ФАРМАК

таблетки по 10 мг; по 10 
таблеток у блістері; по 2,
3, 5, 6 або 9 блістерів у 

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

матеріалів: Зміни II

за
рецептом

UA/16983/01/02
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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 з картону типу

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

ТОВ НВФ
«МІКРОХІМ» 

Україна ТОВ НВФ
«МІКРОХІМ»,

Україна 
(юридична

адреса
виробника;

відповідальний
за виробництво

та контроль/
випробування

серії, не
включаючи
випуск серії;

відповідальний
за випуск серії,
не включаючи

контроль/випро
бування серії) 
АТ «ФАРМАК»,

Україна
(відповідальний
за виробництво

та контроль/
випробування

серії, не
включаючи

випуск серії)

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/17391/01/01

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

ТОВ НВФ
«МІКРОХІМ» 

Україна ТОВ НВФ
«МІКРОХІМ»,

Україна 
(юридична

адреса
виробника;

відповідальний
за виробництво

та контроль/
випробування

серії, не
включаючи
випуск серії;

відповідальний
за випуск серії,
не включаючи

контроль/випро
бування серії) 
АТ «ФАРМАК»,

Україна
(відповідальний

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/17391/01/02
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
за виробництво

та контроль/
випробування

серії, не
включаючи

випуск серії)
12. АМ-АЛІТЕР таблетки по 8 мг/5 мг, по 

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

ТОВ НВФ
«МІКРОХІМ» 

Україна ТОВ НВФ
«МІКРОХІМ»,

Україна 
(юридична

адреса
виробника;

відповідальний
за виробництво

та контроль/
випробування

серії, не
включаючи
випуск серії;

відповідальний
за випуск серії,
не включаючи

контроль/випро
бування серії) 
АТ «ФАРМАК»,

Україна
(відповідальний
за виробництво

та контроль/
випробування

серії, не
включаючи

випуск серії)

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/17391/01/03

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

ТОВ НВФ
«МІКРОХІМ» 

Україна ТОВ НВФ
«МІКРОХІМ»,

Україна 
(юридична

адреса
виробника;

відповідальний
за виробництво

та контроль/
випробування

серії, не
включаючи
випуск серії;

відповідальний
за випуск серії,
не включаючи

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/17391/01/04
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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
контроль/випро
бування серії) 
АТ «ФАРМАК»,

Україна
(відповідальний
за виробництво

та контроль/
випробування

серії, не
включаючи

випуск серії)
14. АМБРІЯ розчин для ін'єкцій 50 

мг/мл, по 2 мл в ампулі, 
по 5 ампул у контурній 
чарунковій упаковці, по 2
упаковки в картонній 
пачці; по 5 мл в ампулі, 
по 5 ампул у контурній 
чарунковій упаковці та 
картонній пачці

ТОВ "ФОРС-ФАРМА
ДИСТРИБЮШН"

Україна Виробництво,
випробування

контролю якості
(фізичні/хімічні),

первинне
пакування,

випуск серії: 
К.Т. Ромфарм

Компані С.Р.Л.,
Румунія;

Випробування
контролю якості
(мікробіологічні,

біологічні),
вторинне

пакування: 
К.Т. РОМФАРМ

КОМПАНІ
С.Р.Л., Румунія

Румунія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/18431/01/01

15. АМПІПЛЮС порошок для розчину 
для ін'єкцій або інфузій 
по 1,5 г (1000 мг/500 мг) 
по 1 або по 10, або по 25
флаконів у картонній 
пачці

АНТИБІОТИКИ СА Румунiя первинне та
вторинне

пакування,
контроль якості,

випуск серії:
АНТИБІОТИКИ

СА, Румунiя;
виробники
стерильної

суміші
сульбактаму

натрію та
ампіциліну

натрію:
Ауробіндо

Фарма Лімітед,
Індія;

виробники
стерильної

Румунiя/
Індія/ Китай

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/19040/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
суміші

сульбактаму
натрію та

ампіциліну
натрію:
Жухай

Юнайтед
Лабораторіс

Ко., Лтд., Китай
16. АТРАКУРІУМ-

НОВОФАРМ
розчин для 
ін’єкцій/інфузій, 10 мг/мл,
по 2,5 мл або 5 мл у 
флаконі; по 5 флаконів у 
контурній чарунковій 
упаковці; по 1 контурній 
чарунковій упаковці у 
пачці

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/20880/01/01

17. АУКСИЛЕН® розчин для ін'єкцій 50 
мг/2 мл по 2 мл в ампулі;
по 5 ампул в контурній 
чарунковій упаковці 
(піддоні); по 1 контурній 
чарунковій упаковці 
(піддону) в пачці з 
картону

АТ "Калцекс" Латвiя всі стадії
виробничого
процесу, крім
випуску серії:
ХБМ Фарма

с.р.о.,
Словаччина;

виробник, який
відповідає за

контроль
серії/випробува

ння:
АТ "Гріндекс",

Латвiя;
виробник, який
відповідає за
випуск серії:

АТ "Калцекс",
Латвія

Словаччина /
Латвiя

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/17119/01/01

18. БАФАЗОЛ порошок (субстанція) у 
пакетах подвійних із 
плівки поліетиленової 
для фармацевтичного 
застосування

Товариство з
додатковою

відповідальністю
"ІНТЕРХІМ"

Україна Товариство з
додатковою

відповідальніст
ю "ІНТЕРХІМ"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

- UA/18760/01/01

19. БЕНОКСІ краплі очні, розчин 0,4 % 
по 10 мл у контейнері-
крапельниці; по 1 
контейнеру-крапельниці 
в картонній коробці

ТОВ "УНІМЕД
ФАРМА"

Словацька
Республіка

ТОВ "УНІМЕД
ФАРМА"

Словацька
Республіка

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/12824/01/01

20. БЕТАФОС суспензія для ін'єкцій, (5 
мг + 2 мг)/мл; по 1 мл в 
ампулі, по 5 ампул у 

ТОВ "ФОРС-ФАРМА
ДИСТРИБЮШН"

Україна виробництво,
випробування

контролю якості

Румунія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/18736/01/01
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№
п/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 пачці (фізичні/хімічні),

первинне
пакування,

випуск серії:
К.Т. РОМФАРМ

КОМПАНІ
С.Р.Л., Румунія;

випробування
контролю якості
(мікробіологічні,

біологічні),
вторинне

пакування:
К.Т. РОМФАРМ

КОМПАНІ
С.Р.Л., Румунія

21. БІ-СЕПТ- 
ФАРМАК®

таблетки, 400 мг/80 мг; 
по 20 таблеток у 
блістері; по 1 блістеру в 
пачці з картону

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

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/8906/01/01

22. БІФРЕН® капсули по 250 мг, по 10 
капсул або 15 капсул у 
блістері з плівки 
полівінілхлоридної та 
фольги алюмінієвої 
друкованої лакованої; по 
1, 2 або 6 блістерів по 10
капсул або по 2 або 4 
блістери по 15 капсул 
разом з інструкцією для 
медичного застосування 
поміщають в пачку з 
картону для споживчої 
тари

ТОВ "АСІНО
УКРАЇНА"

Україна ТОВ "Фарма
Старт"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/12087/01/01

23. БОТОКС® 
КОМПЛЕКС 
БОТУЛІНІЧНОГ
О ТОКСИНУ 
ТИПУ А (ВІД 
CLOSTRIDIUM 
BOTULINUM)

порошок для розчину 
для ін'єкцій по 100 
одиниць-Аллерган; 1 
флакон з порошком в 
картонній коробці

Еббві Лімітед Ірландiя Аллерган
Фармасьютікал

з Ірландія

Ірландія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/16656/01/01

24. БОТОКС® 
КОМПЛЕКС 
БОТУЛІНІЧНОГ
О ТОКСИНУ 
ТИПУ А (ВІД 
CLOSTRIDIUM 
BOTULINUM)

порошок для розчину 
для ін'єкцій по 100 
одиниць-Аллерган; 1 
флакон з порошком в 
картонній коробці

Еббві Лімітед Ірландiя Аллерган
Фармасьютікал

з Ірландія

Ірландія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/16656/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
25. БОТОКС® 

КОМПЛЕКС 
БОТУЛІНІЧНОГ
О ТОКСИНУ 
ТИПУ А (ВІД 
CLOSTRIDIUM 
BOTULINUM)

порошок для розчину 
для ін'єкцій по 200 
одиниць-Аллерган; 1 
флакон з порошком в 
картонній коробці

Еббві Лімітед Ірландiя Аллерган
Фармасьютікал

з Ірландія

Ірландія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/16656/01/02

26. БОТОКС® 
КОМПЛЕКС 
БОТУЛІНІЧНОГ
О ТОКСИНУ 
ТИПУ А (ВІД 
CLOSTRIDIUM 
BOTULINUM)

порошок для розчину 
для ін'єкцій по 200 
одиниць-Аллерган; 1 
флакон з порошком в 
картонній коробці

Еббві Лімітед Ірландiя Аллерган
Фармасьютікал

з Ірландія

Ірландія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/16656/01/02

27. БРИМОНАЛ 
0,2%

краплі очні, розчин 0,2 %;
по 5 мл або 10 мл у 
флаконі-крапельниці; по 
1 флакону-крапельниці в 
картонній коробці

ТОВ "УНІМЕД
ФАРМА"

Словацька
Республіка

ТОВ "УНІМЕД
ФАРМА"

Словацька
Республіка

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/7532/01/01

28. БРУТАФЛАМ®
-120

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

Манкайнд Фарма
Лімітед

Індія Манкайнд
Фарма Лімітед,

Юніт-ІІ

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/20581/01/03

29. БРУТАФЛАМ®
-60

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

Манкайнд Фарма
Лімітед

Індія Манкайнд
Фарма Лімітед,

Юніт-ІІ

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/20581/01/01

30. БРУТАФЛАМ®
-90

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

Манкайнд Фарма
Лімітед

Індія Манкайнд
Фарма Лімітед,

Юніт-ІІ

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/20581/01/02

31. ВЕЛПАНАТ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою по 
400 мг/100 мг; по 28 
таблеток, вкритих 
плівковою оболонкою, у 
флаконі; по 1 флакону в 
картонній коробці

Натко Фарма Лімітед Індія Натко Фарма
Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/19285/01/01

32. ВЕНОСМІН® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою; по
10 таблеток у блістері; 
по 3 або 6 блістерів у 
пачці з картону

ПРАТ "ФІТОФАРМ" Україна відповідальний
за

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

ПРАТ

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

підлягає UA/9747/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
"ФІТОФАРМ",

Україна;
відповідальний
за випуск серії,
не включаючи

контроль/випро
бування серії:

ПРАТ
"ФІТОФАРМ",

Україна
33. ВЕРЗЕНІО таблетки, вкриті 

плівковою оболонкою по 
50 мг, по 14 таблеток у 
блістері, по 2 блістери у 
картонній пачці

Елі Ліллі Недерленд
Б.В.

Нiдерланди первинна та
вторинна
упаковка,

контроль якості,
випуск серії:
Ліллі С.А.,

Іспанія;
виробництво

готової
лікарської

форми,
контроль якості:

Ліллі дель
Карібе Інк.,

США

Іспанія/ США внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/20387/01/01

34. ВЕРЗЕНІО таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою по 
100 мг, по 14 таблеток у 
блістері, по 2 блістери у 
картонній пачці

Елі Ліллі Недерленд
Б.В.

Нiдерланди первинна та
вторинна
упаковка,

контроль якості,
випуск серії:
Ліллі С.А.,

Іспанія;
виробництво

готової
лікарської

форми,
контроль якості:

Ліллі дель
Карібе Інк.,

США

Іспанія/ США внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/20387/01/02

35. ВЕРЗЕНІО таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою по 
150 мг; по 14 таблеток у 
блістері, по 2 блістери у 
картонній пачці

Елі Ліллі Недерленд
Б.В.

Нiдерланди первинна та
вторинна
упаковка,

контроль якості,
випуск серії:
Ліллі С.А.,

Іспанія;
виробництво

готової

Іспанія/ США внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/20387/01/03
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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
лікарської

форми,
контроль якості:

Ліллі дель
Карібе Інк.,

США
36. ВІЛАТЕ 1000 

МО
порошок та розчинник 
для розчину для ін'єкцій 
по 100 МО/мл; картонна 
коробка №1: по 1 
флакону з порошком для
приготування розчину 
для ін’єкцій (1000 МО); 
картонна коробка №2: по
1 флакону з розчинником
(вода для ін’єкцій з 0,1 %
полісорбатом 80) по 10 
мл разом з комплектом 
для внутрішньовенного 
введення, 2 просочені 
спиртом тампони; 
комплект для 
внутрішньовенного 
введення складається з: 
1 шприц одноразовий, 1 
комплект для 
перенесення, 1 комплект
для інфузій; картонна 
коробка №1 та картонна 
коробка №2 
об’єднуються між собою 
пластиковою плівкою

Октафарма
Фармацевтика
Продуктіонсгес.

м.б.Х.

Австрія Виробник,
відповідальний

за in bulk
виробництво,

первинну
упаковку,

контроль якості,
включаючи
візуальну
інспекцію

порошку для
розчину для

ін'єкцій,
візуальну
інспекцію

розчинника та
вторинне

пакування,
маркування,

випуск серії для
кінцевого
продукту

(порошок для
розчину для
ін`єкцій та

розчинник):
Октафарма

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

Виробник,
відповідальний

за візуальну
інспекцію

розчинника,
вторинне

пакування та
маркування
кінцевого
продукту

( порошку для
розчину для
ін`єкцій та

Австрія/
Німеччина/

Швеція

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/17518/01/02
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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
розчинника):
Октафарма

Дессау ГмбХ,
Німеччина;
Виробник,

відповідальний
за in bulk

виробництво,
первинну

упаковку та
контроль якості

розчинника:
Октафарма АБ,

Швеція
37. ВІЛАТЕ 500 

МО
порошок та розчинник 
для розчину для ін'єкцій 
по 100 МО/мл; картонна 
коробка №1: по 1 
флакону з порошком для
приготування розчину 
для ін’єкцій (500 МО); 
картонна коробка №2: по
1 флакону з розчинником
(вода для ін’єкцій з 0,1 %
полісорбатом 80) по 5 мл
разом з комплектом для 
внутрішньовенного 
введення, 2 просочені 
спиртом тампони; 
комплект для 
внутрішньовенного 
введення складається з: 
1 шприц одноразовий, 1 
комплект для 
перенесення, 1 комплект
для інфузій; картонна 
коробка №1 та картонна 
коробка №2 
об’єднуються між собою 
пластиковою плівкою

Октафарма
Фармацевтика
Продуктіонсгес.

м.б.Х.

Австрія Виробник,
відповідальний

за in bulk
виробництво,

первинну
упаковку,

контроль якості,
включаючи
візуальну
інспекцію

порошку для
розчину для

ін'єкцій,
візуальну
інспекцію

розчинника та
вторинне

пакування,
маркування,

випуск серії для
кінцевого
продукту

(порошок для
розчину для
ін`єкцій та

розчинник):
Октафарма

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

Виробник,
відповідальний

за візуальну
інспекцію

розчинника,

Австрія/
Німеччина/

Швеція

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/17518/01/01
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№
п/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 та
маркування
кінцевого
продукту

( порошку для
розчину для
ін`єкцій та

розчинника):
Октафарма

Дессау ГмбХ,
Німеччина;
Виробник,

відповідальний
за in bulk

виробництво,
первинну

упаковку та
контроль якості

розчинника:
Октафарма АБ,

Швеція
38. ВОЛЬТАРЕН® 

РАПІД
таблетки, вкриті 
цукровою оболонкою, по 
25 мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 3 блістери у 
коробці з картону

Новартіс Фарма АГ Швейцарія Новартіс
Саглік, Гіда ве
Тарім Урунлері

Сан. Ве Тік.
А.С.

Туреччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/0310/04/01

39. ВОЛЬТАРЕН® 
РАПІД

таблетки, вкриті 
цукровою оболонкою, по 
50 мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 1 або 2 
блістери у коробці з 
картону

Новартіс Фарма АГ Швейцарія Новартіс
Саглік, Гіда ве
Тарім Урунлері

Сан. Ве Тік.
А.С.

Туреччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/0310/04/02

40. ВОМІКАЙНД розчин для ін’єкцій, 2 
мг/мл; по 2 мл або 4 мл в
ампулі; по 4 ампули у 
пластиковому блістері, 
по 1 блістеру в картонній
упаковці

МАНКАЙНД ФАРМА
ЛІМІТЕД

Індія Манкайнд
Фарма Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/18005/01/01

41. ВОРИКОНАЗО
Л АККОРД

порошок для розчину 
для інфузій по 200 мг по 
1 флакону в пачці

Аккорд Хелскеа
С.Л.У.

Іспанiя виробництво
лікарського

засобу,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості
серії: Інтас

Фармасьютікал
с Лімітед, Індія;

Велика
Британiя/
Польща

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/20562/01/01
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№
п/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: АСТРОН
РЕСЬОРЧ
ЛІМІТЕД,
Велика

Британiя;
дільниця з
контролю

якості:
Фармадокс

Хелскеа Лтд.,
Мальта;

додаткова
дільниця з
вторинного
пакування:
АККОРД

ХЕЛСКЕА
ЛІМІТЕД,
Велика

Британія;
додаткова
дільниця з
вторинного
пакування:
Синоптиз

Індастріал Сп. з
о.о., Польща;

відповідальний
за випуск серії:
Аккорд Хелскеа
Лімітед, Велика

Британія; 
Аккорд Хелскеа

Полска Сп. з
о.о., Польща

42. 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

43. ГЕМАТЕ® П порошок та розчинник 
для приготування 
розчину для ін`єкцій або 
інфузій по 250 МО/600 
МО; по 1 флакону у 
комплекті з 1 флаконом з
розчинником (вода для 
ін’єкцій) по 5 мл у 
флаконі та 1 пристроєм 

ЦСЛ Берінг ГмбХ Німеччина вторинне
пакування,

випуск серії;
виробництво
розчинника:
ЦСЛ Берінг

ГмбХ,
Німеччина;

виробництво

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/20401/01/01
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№
п/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 додавання 
розчинника з 
вбудованим фільтром 15
мкм («Mix-2Vialтм 20/20»)
та 1 картонною 
упаковкою з набором для
внутрішньовенного 
введення (1 одноразовий
шприц, 1 голка-метелик, 
2 дезінфікуючі серветки в
індивідуальних 
герметичних упаковках 
та 1 нестерильний 
лейкопластир) у 
картонній коробці

готової
лікарської

форми,
первинне

пакування,
контроль якості:

ЦСЛ Берінг
ГмбХ,

Німеччина

44. ГЕМАТЕ® П порошок та розчинник 
для приготування 
розчину для ін`єкцій або 
інфузій по 500 МО/1200 
МО; по 1 флакону у 
комплекті з 1 флаконом з
розчинником (вода для 
ін’єкцій) по 10 мл у 
флаконі та 1 пристроєм 
для додавання 
розчинника з 
вбудованим фільтром 15
мкм («Mix-2Vialтм 20/20»)
та 1 картонною 
упаковкою з набором для
внутрішньовенного 
введення (1 одноразовий
шприц, 1 голка-метелик, 
2 дезінфікуючі серветки в
індивідуальних 
герметичних упаковках 
та 1 нестерильний 
лейкопластир) у 
картонній коробці

ЦСЛ Берінг ГмбХ Німеччина вторинне
пакування,

випуск серії;
виробництво
розчинника:
ЦСЛ Берінг

ГмбХ,
Німеччина;

виробництво
готової

лікарської
форми,

первинне
пакування,

контроль якості:
ЦСЛ Берінг

ГмбХ,
Німеччина

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/20401/01/02

45. ГЕМАТЕ® П порошок та розчинник 
для приготування 
розчину для ін`єкцій або 
інфузій по 1000 МО/2400 
МО; по 1 флакону у 
комплекті з 1 флаконом з
розчинником (вода для 
ін’єкцій) по 15 мл у 
флаконі та 1 пристроєм 
для додавання 

ЦСЛ Берінг ГмбХ Німеччина вторинне
пакування,

випуск серії;
виробництво
розчинника:
ЦСЛ Берінг

ГмбХ,
Німеччина;

виробництво
готової

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/20401/01/03
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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
розчинника з 
вбудованим фільтром 15
мкм («Mix-2Vialтм 20/20»)
та 1 картонною 
упаковкою з набором для
внутрішньовенного 
введення (1 одноразовий
шприц, 1 голка-метелик, 
2 дезінфікуючі серветки в
індивідуальних 
герметичних упаковках 
та 1 нестерильний 
лейкопластир) у 
картонній коробці

лікарської
форми,

первинне
пакування,

контроль якості:
ЦСЛ Берінг

ГмбХ,
Німеччина

46. ГЕМОРРОН мазь для зовнішнього і 
ректального 
застосування; по 57 г у 
тубі; по 1 тубі з 
аплікатором у картонній 
коробці

Фармасайнс Інк. Канада Фармасайнс
Інк.

Канада внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/7761/01/01

47. 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

Не підлягає UA/10475/01/02

48. ГЛЮКОЗА розчин для інфузій 5 % 
по 100 мл, або по 200 
мл, або по 250 мл, або 
по 400 мл, або по 500 
мл, або по 1000 мл, або 
по 3000 мл, або по 5000 
мл у контейнерах; по 100
мл, або по 200 мл у 
флаконах

Дочірнє підприємство
"Фарматрейд"

Україна Дочірнє
підприємство
"Фарматрейд"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/4112/01/02

49. ДЕКСКЕТОПР
ОФЕНУ 

порошок (субстанція) у 
подвійних 

Публічне акціонерне
товариство "Науково-

Україна ССЛ
Лайфсайенсес

Індія внесення змін до
реєстраційних

- UA/20956/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
ТРОМЕТАМОЛ поліетиленових пакетах 

для фармацевтичного 
застосування

виробничий центр
"Борщагівський

хіміко-
фармацевтичний

завод"

Лімітед матеріалів: Зміни І типу

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

Ананта Медікеар
Лтд.

Велика
Британiя

Ананта
Медікеар
Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/15264/01/01

51. ДЖАЗ таблетки, вкриті 
оболонкою, по 28 
таблеток (24 таблетки 
світло-рожевого + 4 
таблетки (плацебо) 
білого кольору) у блістері
з самоклейкою стрічкою; 
по 1 блістеру у картонній
пачці

Байєр  АГ Німеччина Первинне та
вторинне

пакування,
контроль якості,
випуск серії для

активної
таблетки;

первинне та
вторинне

пакування,
випуск серії для

"плацебо":
Байєр АГ,

Німеччина; 

Виробництво
нерозфасовано

ї продукції та
проведення

контролю якості
для «плацебо»:

Байєр АГ,
Німеччина;

Всі стадії
виробництва
для активної
таблетки та
«плацебо»:

Байєр Ваймар
ГмбХ і Ко. КГ,

Німеччина

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/5468/01/01

52. ДИФЛЮЗОЛ® розчин для інфузій, 2 
мг/мл по 100 мл у пляшці
скляній; по 1 пляшці в 
пачці

ПАТ "Галичфарм" Україна ПАТ
"Галичфарм"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/11674/01/01

53. ДІАНЕ-35 таблетки вкриті 
оболонкою, по 21 
таблетці у блістері з 

Байєр АГ Німеччина первинна,
вторинна
упаковка,

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/7893/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
календарною шкалою; по
1 блістеру в картонній 
коробці

дозвіл на
випуск серії: 

Байєр АГ,
Німеччина;
повний цикл

виробництва: 
Байєр Ваймар
ГмбХ і Ко. КГ,

Німеччина 

54. ДІАНІЛ ПД4 З 
ВМІСТОМ 
ГЛЮКОЗИ 
1,36% М/ОБ / 
13,6 МГ/МЛ

розчин для 
перитонеального діалізу;
по 2000 мл розчину у 
пластиковому мішку з 
ПВХ 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 з 
ПВХ 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 з 
ПВХ PL 146-3, 

Вентів
Менуфекчуринг

Лімітед

Ірландiя Вентів
Менуфекчуринг

Лімітед

Ірландiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І 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
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 з 
ПВХ PL 146-3, 
одинарному, 
обладнаному ін’єкційним 
портом та з’єднувачем, 
вкладеному у прозорий 
пластиковий пакет; по 2 
комплекти у картонній 
коробці

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

розчин для 
перитонеального діалізу;
по 2000 мл розчину у 
пластиковому мішку з 
ПВХ 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 з 
ПВХ PL 146-3, 
одинарному, 
обладнаному ін’єкційним 
портом та з’єднувачем, 

Вентів
Менуфекчуринг

Лімітед

Ірландiя Вентів
Менуфекчуринг

Лімітед

Ірландiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І 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
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 з 
ПВХ 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 з 
ПВХ PL 146-3, 
одинарному, 
обладнаному ін’єкційним 
портом та з’єднувачем, 
вкладеному у прозорий 
пластиковий пакет; по 2 
комплекти у картонній 
коробці

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

розчин для 
перитонеального діалізу;
по 2000 мл розчину у 
пластиковому мішку з 
ПВХ PL 146-3, 
одинарному, 
обладнаному ін’єкційним 
портом та з’єднувачем, 
або у мішку “Твін Бег”, 
обладнаному ін’єкційним 
портом, з інтегрованим 

Вентів
Менуфекчуринг

Лімітед

Ірландiя Вентів
Менуфекчуринг

Лімітед

Ірландiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І 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
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 з 
ПВХ 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 з 
ПВХ 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 з 
ПВХ PL 146-3, 
одинарному, 
обладнаному ін’єкційним 
портом та з’єднувачем, 
вкладеному у прозорий 
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
пластиковий пакет; по 2 
комплекти у картонній 
коробці

57. ДІЄНОГЕСТ 
ЗЕНТІВА

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
2 мг, по 14 таблеток у 
блістері, по 2 або по 6 
блістерів у картонній 
пачці

Зентіва, к.с. Чеська
Республiка

Хаупт Фарма
Мюнстер ГмбХ

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/17602/01/01

58. ДОЛОКС 
РЕТАРД

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
пролонгованої дії по 100 
мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 1, по 2, або 
по 10 блістерів у коробці

"Юнік
Фармасьютикал

Лабораторіз"
(відділення фірми

"Дж. Б. Кемікалз енд
Фармасьютикалз

Лтд.")

Індія Юнік
Фармасьютикал

Лабораторіз
(відділення

фірми "Дж. Б.
Кемікалз енд

Фармасьютикал
з Лтд.")

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/3939/02/01

59. ДУСТЕРА 
КОМБО

капсули тверді по 0,5 
мг/0,4 мг; по 7 капсул 
твердих або 30 капсул 
твердих, або 90 капсул 
твердих у флаконі з 
поліетилену високої 
щільності з 
поліпропіленовою 
кришкою, з системою 
захисту від відкриття 
дітьми та силікагелем 
осушувачем; по 1 
флакону в картонній 
коробці

АТ «Олфа» Латвiя виробництво
проміжного

продукту (м'які
капсули

Дутастерид 0,5
мг) і готової
лікарської

форми,
первинне та

вторинне
пакування;
контроль та
випуск серії: 

ЛАБОРАТОРІО
С ЛЕОН

ФАРМА, С.А.,
Іспанія 

виробництво
проміжного

продукту
(пелети

тамсулозину
гідрохлориду):
Зентіва С.А.,

Румунiя
первинне та

вторинне
пакування

готової
лікарської

форми:
Лабораторіос

Іспанія
/Румунiя/

Індія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/20487/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
Ліконза С.А.,

Іспанiя
вторинне
пакування

готової
лікарської

форми:
Манантіал

Інтегра, С.Л.У.,
Іспанiя

вторинне
пакування

готової
лікарської

форми:
Атдіс Фарма,
С.Л., Іспанiя

альтернативне
місце для

тестування:
Чемо Індія

Формулейшнс
Приват Лімітед,

Індія
альтернативне

місце для
серійного
контролю:

хімічний/фізичн
ий контроль:

НЕТФАРМАЛА
Б

КОНСАЛТИНГ
СЕРВІСЕС,

Іспанiя
місце для
кінцевого

контролю серії:
мікробіологічни

й контроль:
ЛАБОРАТОРІО

ЕЧЕВАРНЕ,
С.А., Іспанiя

альтернативне
місце для
серійного
контролю:

хімічний/фізичн
ий контроль:

28



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
Фундаціон

Техналія Ресоч
& Іновейшн,

Іспанiя
60. ДУТАПРО капсули м'які по 0,5 мг по

10 капсул у блістері; по 3
блістери в картонній 
коробці

Євро Лайфкер
Прайвіт Лімітед

Індія Олів
Фармасайєнс

Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/20465/01/01

61. ЕКСІБ® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
60 мг, по 10 таблеток в 
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

за
рецептом

UA/19245/01/01

62. ЕКСІБ® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
90 мг, по 10 таблеток в 
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

за
рецептом

UA/19245/01/02

63. ЕКСІБ® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
120 мг, по 10 таблеток в 
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/19245/01/03

64. ЕЛЮКСА® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
2,5 мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 6 блістерів у 
пачці

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

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/19524/01/01

65. ЕЛЮКСА® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
5 мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 6 блістерів у 
пачці

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

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/19524/01/02

66. ЕНЖЕНЛА розчин для ін’єкцій по 24 
мг/1,2 мл; 1 попередньо 
наповнена ручка, що 
містить картридж, у 
картонній коробці

Пфайзер Ейч.Сі.Пі.
Корпорейшн

США виробництво,
первинне
пакування
(картридж),
тестування

розчину
лікарського

засобу
(ендотоксини,

Бельгія/
Ірландія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/20559/01/01
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№
п/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,

м-крезол)
(картридж);
складання,

маркування,
тестування та

вторинне
пакування

попередньо
наповненої

ручки; випуск
серії:

Пфайзер
Менюфекчурин

г Бельгія НВ,
Бельгія;

тестування
розчину

лікарського
засобу:

Пфайзер
Ірландія

Фармасьютікал
з Анлімітед
Компані ,
Ірландія 

67. ЕНЖЕНЛА розчин для ін’єкцій по 60 
мг/1,2 мл; 1 попередньо 
наповнена ручка, що 
містить картридж, у 
картонній коробці

Пфайзер Ейч.Сі.Пі.
Корпорейшн

США виробництво,
первинне
пакування
(картридж),
тестування

розчину
лікарського

засобу
(ендотоксини,
стерильність,

м-крезол)
(картридж);
складання,

маркування,
тестування та

вторинне
пакування

попередньо
наповненої

ручки; випуск
серії:

Пфайзер

Бельгія
/Ірландія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/20559/01/02
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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
Менюфекчурин

г Бельгія НВ,
Бельгія;

тестування
розчину

лікарського
засобу:

Пфайзер
Ірландія

Фармасьютікал
з Анлімітед

Компані,
Ірландія 

68. ЕСМЕРОН® розчин для ін'єкцій, 10 
мг/мл, по 5 мл (50 мг) у 
флаконі; по 10 флаконів 
у картонній коробці

Мерк Шарп і Доум
ІДЕА ГмбХ

Швейцарія Виробництво in
bulk,

первинне/втори
нне пакування,
контроль якості
та випуск серії:
Н.В. Органон,
Нідерланди;

Виробництво in
bulk, первинне
пакування та

контроль якості:
Сігфрід

Хамельн ГмбХ,
Німеччина;

Альтернативни
й контроль

якості: Хамельн
рдс с.р.о.,

Словаччина;
Дозвіл на

випуск серії:
Мерк Шарп і
Доум Б.В.,

Нідерланди

Нідерланди/
Словаччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/7719/01/01

69. ЕТОРИКОКСИ
Б-ТЕВА

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

ТОВ «Тева Україна» Україна АТ
Фармацевтични

й завод Тева

Угорщина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/20883/01/01

70. ЕТОРИКОКСИ
Б-ТЕВА

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
90 мг, по 7 таблеток у 

ТОВ «Тева Україна» Україна АТ
Фармацевтични

й завод Тева

Угорщина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/20883/01/02

31



№
п/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 4 
блістери в картонній 
коробці

71. ЕТОРИКОКСИ
Б-ТЕВА

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

ТОВ «Тева Україна» Україна АТ
Фармацевтични

й завод Тева

Угорщина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/20883/01/03

72. ЗОЛАФРЕН таблетки, вкриті 
оболонкою, по 5 мг; по 
30 таблеток у блістері; 
по 1 блістеру у картонній
коробці

АТ "Адамед Фарма" Польща виробник "in
bulk",

первинного та
вторинного

пакування: АТ
"Адамед
Фарма",
Польща;

контроль якості,
дозвіл на

випуск серії:
АТ "Адамед

Фарма",
Польща

Польща внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/2604/01/01

73. ЗОЛАФРЕН таблетки, вкриті 
оболонкою, по 10 мг; по 
30 таблеток у блістері; 
по 1 блістеру у картонній
коробці

АТ "Адамед Фарма" Польща виробник "in
bulk",

первинного та
вторинного

пакування: АТ
"Адамед
Фарма",
Польща;

контроль якості,
дозвіл на

випуск серії:
АТ "Адамед

Фарма",
Польща

Польща внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/2604/01/02

74. ІНСУВІТ® НNP суспензія для ін’єкцій, 
100 МО/мл; по 3 мл у 
картриджі; по 5 
картриджів у блістері; по 
1 блістеру у пачці; по 10 
мл у флаконі; по 1 
флакону у пачці

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

матеріалів: Зміна
заявника + Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/14838/01/01

75. ІНСУВІТ®Н розчин для ін'єкцій, 100 
МО/мл по 3 мл у 
картриджі; по 5 
картриджів у блістері; по 
1 блістеру у пачці; по 10 

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

матеріалів: Зміна
заявника + Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/14837/01/01
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№
п/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 флаконі; по 1 
флакону у пачці

76. ІПІГРИКС® розчин для ін'єкцій, 5 
мг/мл; по 1 мл в ампулі; 
по 5 ампул у чарунковій 
упаковці (піддоні); по 2 
чарункові упаковки 
(піддони) у пачці з 
картону

АТ "Гріндекс" Латвiя виробник
готового

лікарського
засобу (всі

стадії
виробничого
процесу, крім
випуску серії)
ХБМ Фарма

с.р.о.,
Словаччина;

виробник, який
відповідає за
випуск серії,
включаючи

контроль серії/
випробування:
АТ "Гріндекс",

Латвiя

Словаччина/
Латвiя

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

Не підлягає UA/13534/01/01

77. ІПІГРИКС® розчин для ін'єкцій, 15 
мг/мл; по 1 мл в ампулі; 
по 5 ампул у чарунковій 
упаковці (піддоні); по 2 
чарункові упаковки 
(піддони) у пачці з 
картону

АТ "Гріндекс" Латвiя виробник
готового

лікарського
засобу (всі

стадії
виробничого
процесу, крім
випуску серії)
ХБМ Фарма

с.р.о.,
Словаччина;

виробник, який
відповідає за
випуск серії,
включаючи

контроль серії/
випробування:
АТ "Гріндекс",

Латвiя

Словаччина/
Латвiя

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

Не підлягає UA/13534/01/02

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

ПРАТ "ФІТОФАРМ" Україна відповідальний
за

виробництво,
первинне

пакування,
контроль якості
та випуск серії:

ПРАТ
«ФІТОФАРМ»,

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/8248/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
Україна;

відповідальний
за

виробництво,
первинне

пакування та
контроль якості:
ПП "КІЛАФФ",

Україна;
відповідальний
за випуск серії,
не включаючи

контроль/випро
бування серії:

ПРАТ
"ФІТОФАРМ",

Україна
79. КАНДЕСАР таблетки по 32 мг; по 10 

таблеток у блістері, по 1 
або по 3 блістери у 
картонній коробці

Сан Фармасьютикал
Індастріз Лімітед

Індія Сан
Фармасьютикал

Індастріз
Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/16826/01/01

80. КАНДЕСАР таблетки по 4 мг, по 10 
таблеток у блістері, по 1 
блістеру в картонній 
коробці

Сан Фармасьютикал
Індастріз Лімітед

Індія Сан
Фармасьютикал

Індастріз
Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/6363/01/01

81. КАНДЕСАР таблетки по 8 мг, по 10 
таблеток у блістері, по 1 
блістеру в картонній 
коробці

Сан Фармасьютикал
Індастріз Лімітед

Індія Сан
Фармасьютикал

Індастріз
Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/6363/01/02

82. КАНДЕСАР таблетки по 16 мг, по 10 
таблеток у блістері, по 1 
блістеру в картонній 
коробці

Сан Фармасьютикал
Індастріз Лімітед

Індія Сан
Фармасьютикал

Індастріз
Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/6363/01/03

83. КАПЕЦИТАБІН 
ШИЛПА

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
150 мг по 10 таблеток у 
блістері, по 6 блістерів у 
картонній коробці, по 60 
таблеток у флаконі, по 1 
флакону у картонній 
коробці

Шилпа Медікеа
Лімітед

Індія Повний цикл
виробничого

процесу: Шилпа
Медікеа

Лімітед, Індія;
Контроль якості
і випробування

стабільності
(фізичні і хімічні
тести): Шилпа

Медікеа
Лімітеда, Індія

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/18104/01/01

84. КАПЕЦИТАБІН 
ШИЛПА

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

Шилпа Медікеа
Лімітед

Індія Повний цикл
виробничого

процесу: Шилпа
Медікеа

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/18104/01/02
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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 картонній коробці, по 
120 таблеток у флаконі, 
по 1 флакону у картонній
коробці

Лімітед, Індія;
Контроль якості
і випробування

стабільності
(фізичні і хімічні
тести): Шилпа

Медікеа
Лімітеда, Індія

85. КАПСИОЛ® розчин нашкірний, 
спиртовий, по 10 мл у 
флаконі з пробкою-
крапельницею, по 4, 8 
або 12 флаконів в пачці; 
по 100 мл або по 200 мл 
у флаконі, по 1 флакону 
в пачці; по 100 мл або по
200 мл у флаконі з 
пробкою-крапельницею, 
по 1 флакону з пробкою-
крапельницею в пачці

ПРАТ "ФІТОФАРМ" Україна відповідальний
за

виробництво,
первинне,
вторинне

пакування,
контроль якості
та випуск серії:

ПРАТ
"ФІТОФАРМ",

Україна;
відповідальний

за
виробництво,

первинне,
вторинне

пакування та
контроль якості:

АТ
"Лубнифарм",

Україна;
відповідальний
за випуск серії,
не включаючи

контроль/випро
бування серії:

ПРАТ
"ФІТОФАРМ",

Україна

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/1046/01/01

86. КЛАР таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
250 мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 1 або 3 
блістери в картонній 
коробці

Ауробіндо Фарма Лтд Індія Ауробіндо
Фарма Лімітед -

Юніт ІІІ

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/19318/01/01

87. КЛАР таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
500 мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 1 або 3 
блістери в картонній 
коробці

Ауробіндо Фарма Лтд Індія Ауробіндо
Фарма Лімітед -

Юніт ІІІ

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/19318/01/02
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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
88. КЛЕКСАН® розчин для ін'єкцій, 10 

000 анти-Ха МО/мл; № 2:
по 0,8 мл у шприц-дозі із 
захисною системою 
голки ERIS; по 2 шприц-
дози у блістері; по 1 
блістеру в картонній 
коробці; № 2: по 0,8 мл у 
шприц-дозі із захисною 
системою голки 
PREVENTIS; по 2 шприц-
дози у блістері; по 1 
блістеру в картонній 
коробці; № 2: по 0,8 мл у 
шприц-дозі без захисної 
системи голки; по 2 
шприц-дози у блістері; по
1 блістеру в картонній 
коробці

ТОВ "Санофі-Авентіс
Україна"

Україна САНОФІ
ВІНТРОП

ІНДАСТРІА

Францiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу
та Зміни II типу

за
рецептом

UA/7181/01/01

89. КЛЕКСАН® розчин для ін'єкцій, 10 
000 анти-Ха МО/мл; 
№ 10 (2х5): 
по 0,2 мл у шприц-дозі із 
захисною системою 
голки ERIS; по 2 шприц-
дози у блістері; по 5 
блістерів у картонній 
коробці; 
по 0,2 мл у шприц-дозі із 
захисною системою 
голки PREVENTIS; по 2 
шприц-дози у блістері; по
5 блістерів у картонній 
коробці; 
по 0,2 мл у шприц-дозі 
без захисної системи 
голки; по 2 шприц-дози у 
блістері; по 5 блістерів у 
картонній коробці; 
по 0,4 мл у шприц-дозі із 
захисною системою 
голки ERIS; по 2 шприц-
дози у блістері; по 5 
блістерів у картонній 
коробці; 
по 0,4 мл у шприц-дозі із 
захисною системою 
голки PREVENTIS; по 2 
шприц-дози у блістері; по

ТОВ "Санофі-Авентіс
Україна"

Україна САНОФІ
ВІНТРОП

ІНДАСТРІА

Францiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу
та Зміни II типу

за
рецептом

UA/7182/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
5 блістерів у картонній 
коробці; 
по 0,4 мл у шприц-дозі 
без захисної системи 
голки; по 2 шприц-дози у 
блістері; по 5 блістерів у 
картонній коробці; 
по 1 мл у шприц-дозі із 
захисною системою 
голки ERIS; по 2 шприц-
дози у блістері; по 5 
блістерів у картонній 
коробці; 
по 1 мл у шприц-дозі із 
захисною системою 
голки PREVENTIS; по 2 
шприц-дози у блістері; по
5 блістерів у картонній 
коробці; 
по 1 мл у шприц-дозі без 
захисної системи голки; 
по 2 шприц-дози у 
блістері; по 5 блістерів у 
картонній коробці

90. КЛІМОНОРМ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
2 мг + таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
2 мг/0,15 мг; № 21: 9 
таблеток жовтого 
кольору (естрадіолу 
валерату 2 мг) та 12 
таблеток коричневого 
кольору (естрадіолу 
валерату 2 мг, 
левоноргестрелу 0,15 мг)
у блістері; по 1 блістеру 
в картонній пачці

Зентіва, к.с. Чеська
Республiка

Дельфарм
Лілль САС

Франція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/3008/01/01

91. ЛАМІЗИЛ УНО розчин нашкірний, 
плівкоутворюючий 1 %; 
по 4 г у тубі; по 1 тубі в 
пластиковому тримачі в 
картонній коробці

Каро Хелскеа АБ Швеція Халеон КХ
С.а.р.л.

Швейцарія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/1005/05/01

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

ТОВ «УОРЛД
МЕДИЦИН»

Україна УОРЛД
МЕДИЦИН

ІЛАЧ САН. ВЕ
ТІДЖ. A.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
93. ЛІМЕНДА супозиторії вагінальні, по

7 супозиторіїв у блістері; 
по 1 блістеру у комплекті
з 7 напальчниками 
одноразового 
використання або по 2 
блістери у комплекті з 14
напальчниками 
одноразового 
використання у картонній
коробці

ТОВ "УОРЛД
МЕДИЦИН"

Україна УОРЛД
МЕДИЦИН

ІЛАЧ САН. ВЕ
ТІДЖ. A.Ш.

Туреччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/14636/01/01

94. ЛОГЕСТ® таблетки, вкриті 
оболонкою, по 21 
таблетці у блістері з 
календарною шкалою; по
1 блістеру у пачці

Байєр АГ Німеччина виробництво
продукції in-

bulk, контроль
серії:

Байєр Ваймар
ГмбХ і Ко. КГ,

Німеччина;

первинне та
вторинне

пакування,
випуск серії:

Байєр АГ,
Німеччина 

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/4859/01/01

95. ЛОЗАП® таблетки, вкриті 
оболонкою, по 50 мг № 
30 (15х2), № 60 (10х6), 
№ 60 (15х4), № 90 
(10х9), № 90 (15х6): по 
10 таблеток у блістері; 
по 6 або 9 блістерів у 
картонній коробці; по 15 
таблеток у блістері; по 2,
4 або 6 блістерів у 
картонній коробці

ТОВ «Санофі-Авентіс
Україна»

Україна Виробництво
ГЛЗ, первинне

та вторинне
пакування,
контроль та
випуск серій:
АТ "Санека

Фармасьютікал
з", Словацька
Республiка;

ТОВ "Зентіва",
Чеська

Республіка

Словацька
Республiка/

Чеська
Республіка

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/3906/01/03

96. ЛОЗАП® таблетки, вкриті 
оболонкою, по 100 мг 
№30 (10х3), №30 (15х2), 
№ 60 (10х6), № 60 
(15х4), № 90 (10х9), №90
(15х6): по 10 таблеток у 
блістері; по 3, 6 або 9 
блістерів у картонній 
коробці; по 15 таблеток у
блістері; по 2, 4 або 6 

ТОВ «Санофі-Авентіс
Україна»

Україна Виробництво
ГЛЗ, первинне

та вторинне
пакування,
контроль та
випуск серій:
АТ "Санека

Фармасьютікал
з", Словацька
Республiка;

Словацька
Республiка/

Чеська
Республіка

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/3906/01/04
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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
блістерів у картонній 
коробці

ТОВ "Зентіва",
Чеська

Республіка
97. МЕДІАТОРН® розчин для ін`єкцій, 15 

мг/мл; по 1 мл в ампулі; 
по 10 ампул у контурній 
чарунковій упаковці; по 1
контурній чарунковій 
упаковці в пачці;

ПАТ "Галичфарм" Україна ПАТ
"Галичфарм"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/15375/01/01

98. МЕДІТАН капсули по 300 мг, по 10 
капсул у блістері; по 3 
або 6 блістерів у пачці з 
картону

АТ «Фармак» Україна АТ «Фармак» Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/12318/01/02

99. МЕДОПЕКСОЛ таблетки по 0,088 мг, по 
10 таблеток у блістері; 
по 3 блістери в картонній
коробці

Медокемі ЛТД Кіпр Спеціфар СА Греція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/14904/01/01

100. МЕДОПЕКСОЛ таблетки по 0,18 мг, по 
10 таблеток у блістері; 
по 3 блістери в картонній
коробці

Медокемі ЛТД Кіпр Спеціфар СА Греція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/14904/01/02

101. МЕДОПЕКСОЛ таблетки по 0,7 мг по 10 
таблеток у блістері; по 3 
блістери в картонній 
коробці

Медокемі ЛТД Кіпр Спеціфар СА Греція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/14904/01/03

102. МІТРА розчин для ін'єкцій, 100 
мг/мл; по 5 мл в ампулі; 
по 5 ампул у контурній 
чарунковій упаковці; по 2
контурні чарункові 
упаковки в пачці з 
картону

ТОВ «ФОРС-ФАРМА
ДИСТРИБЮШН»

Україна Виробництво,
випробування

контролю якості
(фізичні/хімічні),

первинне
пакування,

випуск серії: 
К.Т. Ромфарм

Компані С.Р.Л.,
Румунія;

Випробування
контролю якості
(мікробіологічні,

біологічні),
вторинне

пакування: 
К.Т. РОМФАРМ

КОМПАНІ
С.Р.Л., Румунія

Румунія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/20063/01/01

103. МОКСОГАМА® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
0,3 мг, по 10 таблеток у 
блістері, по 3 блістери в 
коробці; по 25 таблеток у

Вьорваг Фарма ГмбХ
і Ко. КГ

Німеччина виробництво in-
bulk: Ценексі

САС, Францiя;
первинне та

вторинне

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: виправлено
технічну помилку у
тексті маркування

за
рецептом

UA/6103/01/02
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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 2 блістери в 
коробці

пакування,
випуск серії:

Артезан Фарма
ГмбХ і Ко. КГ,

Німеччина
104. МОКСОГАМА® таблетки, вкриті 

плівковою оболонкою, по
0,4 мг, по 10 таблеток у 
блістері, по 3 блістери в 
коробці; по 25 таблеток у
блістері, по 2 блістери в 
коробці

Вьорваг Фарма ГмбХ
і Ко. КГ

Німеччина виробництво in-
bulk: Ценексі

САС, Францiя;
первинне та

вторинне
пакування,

випуск серії:
Артезан Фарма
ГмбХ і Ко. КГ,

Німеччина

Францiя/
Німеччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: виправлено
технічну помилку у
тексті маркування

за
рецептом

UA/6103/01/03

105. МУЛЬТИГРИП 
БРОНХО

порошок для орального 
розчину по 600 мг по 3 г 
у саше; по 2, 10, 20 або 
30 саше в картонній 
коробці

Дельта Медікел
Промоушнз АГ

Швейцарія Білім Ілач Сан.
ве Тід. А.Ш.

Туреччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/18122/01/01

106. НАГІДОК 
ЕКСТРАКТ 
ГУСТИЙ

екстракт густий 
(субстанція) у подвійних 
пакетах для 
фармацевтичного 
застосування

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

- UA/12891/01/01

107. НЕВАНАК® краплі очні, суспензія, 1 
мг/мл, по 5 мл у флаконі-
крапельниці; по 1 
флакону в коробці з 
картону

Новартіс Фарма АГ Швейцарія Новартіс
Мануфактурінг

НВ

Бельгiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/13522/01/01

108. НЕВАНАК® краплі очні, суспензія, 3 
мг/мл, по 3 мл у флаконі-
крапельниці; по 1 
флакону в коробці з 
картону

Новартіс Фарма АГ Швейцарія Новартіс
Мануфактурінг

НВ

Бельгiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/13522/01/02

109. НЕЙРОРУБІН
™-ФОРТЕ 
ЛАКТАБ

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

ТОВ «Тева Україна» Україна Виробництво
нерозфасовано

го продукту,
контроль якості,

дозвіл на
випуск серії:

Ацино Фарма
АГ, Швейцарія;

Первинна та

Швейцарія/
Німеччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/1950/02/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
вторинна
упаковка:

Ацино Фарма
АГ, Швейцарія;

Контроль
якості: ННАС

Лабор Д-р
Хойслер ГмбХ,

Німеччина;
додаткова

лабораторія,
що приймає

участь в
контролі якості:
Унтерзухунгсінс
титут Хеппелер

ГмбХ,
Німеччина

110. НЕЙРОРУБІН
™-ФОРТЕ 
ЛАКТАБ

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

ТОВ «Тева Україна» Україна Виробництво
нерозфасовано

го продукту,
контроль якості,

дозвіл на
випуск серії:

Ацино Фарма
АГ, Швейцарія;

Первинна та
вторинна
упаковка:

Ацино Фарма
АГ, Швейцарія;

Контроль
якості: ННАС

Лабор Д-р
Хойслер ГмбХ,

Німеччина;
додаткова

лабораторія,
що приймає

участь в
контролі якості:
Унтерзухунгсінс
титут Хеппелер

ГмбХ,
Німеччина

Швейцарія/
Німеччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/1950/02/01

111. НЕОТРАНЕКС розчин для ін'єкцій, 500 
мг/5 мл по 5 мл в ампулі,
по 5 ампул у контурній 
упаковці, по 1 контурній 

Біоіндастріа
Лабораторіо Італіано

Медіціналі С.П.А.

Італiя Біоіндастріа
Лабораторіо

Італіано
Медіціналі

Італiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/14214/01/01

41



№
п/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

С.П.А.

112. НІМІД® таблетки по 100 мг, in 
bulk №14400 (10x1440): 
по 10 таблеток у 
блістері; по 1440 
блістерів в картонній 
коробці

ТОВ "ГЛЕДФАРМ
ЛТД"

Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД, Індія

або
КУСУМ

ХЕЛТХКЕР ПВТ
ЛТД, Індія

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

- UA/21155/01/01

113. НІМІД® таблетки по 100 мг, для 
виробника КУСУМ 
ХЕЛТХКЕР ПВТ ЛТД, 
Індія: 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 
ТОВ "КУСУМ ФАРМ", 
Україна та ТОВ 
"ГЛЕДФАРМ ЛТД", 
Україна: по 10 таблеток у
блістері; по 1 блістеру в 
картонній упаковці; по 10
таблеток у блістері; по 
10 блістерів у картонній 
коробці

ТОВ "ГЛЕДФАРМ
ЛТД"

Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ
ЛТД, Індія або

КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ
ЛТД, Індія або
ТОВ "КУСУМ

ФАРМ", Україна
або ТОВ

"ГЛЕДФАРМ
ЛТД", Україна

Індія/ Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/7649/02/01

114. 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

Не підлягає UA/7288/01/01

115. ОЛОПАТАДИН 
УНІМЕД 
ФАРМА

краплі очні, розчин, 1 
мг/мл; по 5 мл або по 10 
мл у флаконі-
крапельниці; по 1 
флакону-крапельниці в 
картонній коробці

ТОВ «УНІМЕД
ФАРМА»

Словацька
Республіка

ТОВ "УНІМЕД
ФАРМА"

Словацька
Республіка

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/20019/01/01

116. ОМЕПРАЗОЛ -
ТЕВА

капсули 
гастрорезистентні тверді 
по 40 мг; по 10 капсул у 
блістері; по 3 блістери в 
коробці

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

Іспанія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/15152/01/01

117. ОМЕПРАЗОЛ -
ТЕВА

капсули 
гастрорезистентні тверді 
по 20 мг; по 10 капсул у 

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

Іспанія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/15152/01/02
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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 в 
коробці

118. ОНДАНСЕТРО
Н

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

ПрАТ "Технолог" Україна ПрАТ
"Технолог"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу
+ зміни ІІ типу

за
рецептом

Не підлягає UA/10081/01/01

119. ОНДАНСЕТРО
Н

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

ПрАТ "Технолог" Україна ПрАТ
"Технолог"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу
+ зміни ІІ типу

за
рецептом

Не підлягає UA/10081/01/02

120. ОФТАКВІКС® краплі очні, 5 мг/мл; по 
0,3 мл у тюбик-
крапельниці; по 10 
тюбик-крапельниць у 
пакеті з фольги; по 1 
пакету в картонній 
коробці

Сантен АТ Фiнляндiя Виробник
відповідальний
за виробництво

in bulk,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості:
НекстФарма

АТ, Фінляндія;
Виробник,

відповідальний
за випуск серії:

Сантен АТ,
Фінляндія

Фінляндія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/11401/01/01

121. ОФТАКВІКС® краплі очні, 5 мг/мл; по 5 
мл у флаконі з 
крапельницею; по 1 
флакону в картонній 
коробці

Сантен АТ Фiнляндiя Виробник
відповідальний
за виробництво

in bulk,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості:
НекстФарма

АТ, Фінляндія;
Виробник

відповідальний
за випуск серії:

Сантен АТ,
Фінляндія;

альтернативни
й виробник,

відповідальний
за вторинне
пакування:

Мануфактурінг
Пакагінг

Фінляндія/
Нідерланди

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/3755/01/01

43



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
Фармака (МПФ)

Б.В.,
Нідерланди

122. ПАДЦЕВ порошок для 
приготування 
концентрату для 
приготування розчину 
для інфузій по 20 мг, по 1
флакону в картонній 
пачці

Астеллас Фарма
Юроп Б.В.

Нiдерланди виробництво
bulk, первинне

пакування:
Бакстер

Онкологія
ГмбХ,

Німеччина;
вторинне

пакування,
випуск серії:

Астеллас
Ірланд Ко. Лтд,

Ірландія

Німеччина/
Ірландія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/20431/01/01

123. ПАДЦЕВ порошок для 
приготування 
концентрату для 
приготування розчину 
для інфузій по 30 мг, по 1
флакону в картонній 
пачці

Астеллас Фарма
Юроп Б.В.

Нiдерланди виробництво
bulk, первинне

пакування:
Бакстер

Онкологія
ГмбХ,

Німеччина;
вторинне

пакування,
випуск серії:

Астеллас
Ірланд Ко. Лтд,

Ірландія

Німеччина/
Ірландія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/20431/01/02

124. ПАНКАЛОР® таблетки шипучі по 200 
мг; in bulk № 1440 
(2х720): по 2 таблетки у 
блістері, по 720 блістерів
у картонній коробці

ТОВ "ГЛЕДФАРМ
ЛТД"

Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

- UA/21156/01/01

125. ПАНКАЛОР® таблетки шипучі по 200 
мг; по 2 таблетки у 
блістері, по 10 блістерів 
у картонній упаковці

ТОВ "ГЛЕДФАРМ
ЛТД"

Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/20432/01/01

126. ПАНКАЛОР® 
ФОРТЕ

таблетки шипучі, по 600 
мг, in bulk: № 1440 
(2х720): по 2 таблетки у 
блістері, по 720 блістерів
у картонній коробці

ТОВ "ГЛЕДФАРМ
ЛТД" 

Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

- UA/21157/01/01

127. ПАНКАЛОР® 
ФОРТЕ

таблетки шипучі, по 600 
мг, по 2 таблетки у 
блістері, по 10 блістерів 
у картонній упаковці

ТОВ "ГЛЕДФАРМ
ЛТД"

Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/20433/02/01

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

ПРАТ "ФІТОФАРМ" Україна відповідальний
за

Україна внесення змін до
реєстраційних

без
рецепта

UA/10978/01/01
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№
п/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 виробництво,

первинне,
вторинне

пакування,
контроль якості
та випуск серії:

ПРАТ
"ФІТОФАРМ",

Україна; 
відповідальний

за
виробництво,

первинне,
вторинне

пакування та
контроль якості:

АТ
"Лубнифарм",

Україна;
відповідальний
за випуск серії,
не включаючи

контроль/випро
бування серії:

ПРАТ
"ФІТОФАРМ",

Україна

матеріалів: Зміни І типу

129. ПАНТЕНОЛ мазь, 50 мг/г по 30 г у 
тубі; по 1 тубі в картонній
упаковці

“Хемофарм” АД Республіка
Сербія

Виробник
готового

лікарського
засобу,

первинне,
вторинне

пакування,
контроль серії:
"Хемофарм"
АД, Вршац,

відділ
виробнича
дільниця
Шабац,

Республіка Сер
бія; Виробник,
відповідальний
за випуск серії:
«Хемофарм»

АД,
Республіка Сер

бія

Республіка
Сербія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/7848/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
130. ПЕГФІЛГРАСТ

ИМ-ВІСТА
розчин для ін'єкцій, 6 
мг/0,6 мл; по 0,6 мл (6 
мг) у попередньо 
наповненому шприці; 1 
попередньо наповнений 
шприц у блістері; по 1 
блістеру в пачці

Містрал Кепітал
Менеджмент Лімітед

Англія, випуск серії:
Юта Фарма

ГмбХ,
Німеччина;

виробництво
готової

лікарської
форми,

первинна та
вторинна
упаковка,

контроль серії:
ЮСВ ПРАЙВЕТ
ЛІМІТЕД, Індія;
контроль серії:

ВелаЛабз
ГмбХ, Австрія;
контроль серії:

МПЛ
Лабораторія

мікробіологічни
х досліджень
ГмбХ, Австрія

Німеччина/
Індія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/19748/01/01

131. ПМС-
УРСОДІОЛ

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

Фармасайнс Інк. Канада вторинне
пакування:
Литовсько-

норвезьке ЗАТ
Норфачем,

Литва;
виробництво

нерозфасовано
го продукту,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості,
випуск серії:
Фармасайнс
Інк., Канада

Литва/
Канада

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/9555/01/01

132. ПМС-
УРСОДІОЛ

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

Фармасайнс Інк. Канада вторинне
пакування:
Литовсько-

норвезьке ЗАТ
Норфачем,

Литва;
виробництво

нерозфасовано
го продукту,
первинне та

Литва/
Канада

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/9555/01/02
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
вторинне

пакування,
контроль якості,

випуск серії:
Фармасайнс
Інк., Канада

133. ПРЕГАЛІКА капсули тверді, по 75 мг, 
по 10 капсул у блістері, 
по 2 блістери в картонній
коробці

Містрал Кепітал
Менеджмент Лімітед 

Англія виробництво
готової

лікарської
форми,

первинна та
вторинна
упаковка,

контроль серії,
випуск серії:
ФАРМАТЕН

ІНТЕРНЕШНЛ
СА, Греція;

виробництво
готової

лікарської
форми,

контроль серії,
первинна
упаковка,
вторинна
упаковка:

Оман
Фармасютікал
Продактс Ко.,
Л.Л.С., Оман

Греція/ Оман внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/19604/01/01

134. ПРЕГАЛІКА капсули тверді по 150 мг;
по 10 капсул у блістері; 
по 2 блістери в картонній
коробці

Містрал Кепітал
Менеджмент Лімітед 

Англія виробництво
готової

лікарської
форми,

первинна та
вторинна
упаковка,

контроль серії,
випуск серії:
ФАРМАТЕН

ІНТЕРНЕШНЛ
СА, Греція;

виробництво
готової

лікарської
форми,

Греція/ Оман внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/19604/01/02

47



№
п/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 серії,

первинна
упаковка,
вторинна
упаковка:

Оман
Фармасютікал
Продактс Ко.,
Л.Л.С., Оман

135. ПРЕГАЛІКА капсули тверді по 300 мг;
по 10 капсул у блістері; 
по 2 блістери в картонній
коробці

Містрал Кепітал
Менеджмент Лімітед 

Англія виробництво
готової

лікарської
форми,

первинна та
вторинна
упаковка,

контроль серії,
випуск серії:
ФАРМАТЕН

ІНТЕРНЕШНЛ
СА, Греція;

виробництво
готової

лікарської
форми,

контроль серії,
первинна
упаковка,
вторинна
упаковка:

Оман
Фармасютікал
Продактс Ко.,

Оман

Греція/ Оман внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/19604/01/03

136. ПРИСМАСОЛ 4 розчин для 
гемофільтрації та 
гемодіалізу, по 5000 мл у
двокомпонентному мішку
з полівінілхлориду (мале 
відділення 250 мл і 
велике відділення 4750 
мл, які розділяє крихкий 
ніпель і в люєрівському 
з’єднувачі присутній 
клапан або крихкий 
ніпель), що упакований в

Вентів Бельгія С.Р.Л. Бельгiя БІЕФФЕ
МЕДІТАЛ

С.П.А.

Італiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/13428/01/02
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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
прозору багатошарову 
плівку; по 2 мішки у 
картонній коробці; по 
5000 мл у 
двокомпонентному мішку
з поліолефіну (мале 
відділення 250 мл і 
велике відділення 4750 
мл, які розділяє 
ізоляційна печатка і в 
люєрівському з’єднувачі 
присутній клапан), що 
упакований в прозору 
багатошарову плівку; по 
2 мішки у картонній 
коробці

137.
\

ПРІОРИКС-
ТЕТРА 
КОМБІНОВАН
А ВАКЦИНА 
ДЛЯ 
ПРОФІЛАКТИК
И КОРУ, 
ЕПІДЕМІЧНОГ
О ПАРОТИТУ, 
КРАСНУХИ ТА 
ВІТРЯНОЇ 
ВІСПИ, ЖИВА 
АТЕНУЙОВАН
А

ліофілізований порошок 
для ін’єкцій; 1 флакон з 
порошком у комплекті з 
розчинником (вода для 
ін’єкцій) по 0,5 мл (1 
доза) у попередньо 
наповненому шприці (у 
комплекті з двома 
голками або без голок) 
або у ампулах у 
вакуумній стерильній 
упаковці; по 1 вакуумній 
стерильній упаковці у 
картонній коробці; 1 
флакон з порошком у 
комплекті з розчинником 
(вода для ін’єкцій) по 0,5 
мл (1 доза) у попередньо
наповненому шприці у 
вакуумній стерильній 
упаковці; по 1 вакуумній 
стерильній упаковці у 
картонній коробці; 1 
флакон з порошком у 
комплекті з розчинником 
(вода для ін’єкцій) по 0,5 
мл (1 доза) в ампулі у 
вакуумній стерильній 
упаковці; по 1 вакуумній 
стерильній упаковці у 
картонній коробці

ГлаксоСмітКляйн
Експорт Лімітед

Велика
Британiя

ГлаксоСмітКля
йн Біолоджікалз

С.А., Бельгія
(Випуск серії

готового
продукту,

випуск серій
розчинника в
ампулах та
шприцах);

ГлаксоСмітКля
йн

Біолоджікалз,
Франція

(Маркування та
пакування

розчинника в
ампулах.

Маркування та
пакування

розчинника в
шприцах.

Маркування та
пакування
готового

продукту);
ГлаксоСмітКля
йн Біолоджікалз

С.А., Бельгія
(Формування,
наповнення та

ліофілізація
вакцини.

Бельгія/
Франція/

Італія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/16549/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
Маркування та

пакування
готового
продукту.

Контроль якості
готового
продукту.

Маркування та
пакування

розчинника в
шприцах та

ампулах.
Контроль якості

розчинника в
шприцах та

ампулах); Фідіа
Фармасьютічі
С.п.А., Італія
(Формування,
наповнення,
ліофілізація

вакцини,
виробництво
розчинника в

ампулах,
маркування та

пакування
розчинника в

ампулах,
контроль якості
розчинника в
ампулах (за

винятком тестів
Розчинність та
Ідентифікація

натрію));
Делфарм Тур,

Франція
(Виробництво
розчинника в

ампулах,
маркування та

пакування
розчинника в

ампулах,
контроль якості
розчинника в

ампулах);
Каталент
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
Белджіум,

Бельгія
(Виробництво
розчинника в

шприцах,
контроль якості
розчинника в

шприцах);
Аспен Нотр-

Дам-Де-
Бондвіль,
Франція

(Виробництво
розчинника в

шприцах,
контроль якості
розчинника в

шприцах)
138. РЕЛАСУР таблетки пролонгованої 

дії по 50 мг, по 10 
таблеток у блістері; по 3 
блістери в картонній 
пачці

Містрал Кепітал
Менеджмент Лімітед

Англія виробництво
нерозфасовано

го продукту,
первинна та

вторинна
упаковка,

контроль серії:
САНТА ФАРМА

ІЛЯЧ САНАІ
А.Ш.,

Туреччина;
контроль якості

(тест на
нітрозаміни):
Аналітикал
Солюшинс

(Дивізіон оф
Індтех

Інструментс
Пвт. Лтд.),

Індія; контроль
та випуск серії:

Фармадокс
Хелскейр
Лімітед,

Мальта; випуск
серії: АДАЛЬВО

ЛІМІТЕД,
Мальта

Туреччина/
Індія/ Мальта

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/20845/01/01

139. РИПРОНАТ капсули тверді по 250 мг;
по 10 капсул у блістері; 

ТОВ "УОРЛД
МЕДИЦИН"

Україна К.О. Ромфарм
Компані С.Р.Л.

Румунія внесення змін до
реєстраційних

за
рецептом

UA/16424/02/01
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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
по 4 або 6 блістерів у 
картонній коробці

матеріалів: Зміни І типу

140. РИПРОНАТ капсули тверді по 500 мг;
по 15 капсул у блістері; 
по 4 блістери у картонній
коробці

ТОВ "УОРЛД
МЕДИЦИН"

Україна К.О. Ромфарм
Компані С.Р.Л.

Румунія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/16424/02/02

141. РИПРОНАТ розчин для ін`єкцій, 100 
мг/мл; по 5 мл в ампулі; 
по 5 ампул у контурній 
чарунковій упаковці; по 2
контурні чарункові 
упаковки у картонній 
коробці

ТОВ "УОРЛД
МЕДИЦИН"

Україна Мефар Ілач
Сан. А.Ш.

Туреччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/18186/01/01

142. РИПРОНАТ капсули тверді по 250 мг;
по 10 капсул у блістері; 
по 4 блістери у картонній
коробці

ТОВ «УОРЛД
МЕДИЦИН»

Україна УОРЛД
МЕДИЦИН

ІЛАЧ САН. ВЕ
ТІДЖ. A.Ш.

Туреччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/18247/01/01

143. РОЗТОРОПШІ 
ПЛОДИ

плоди, по 50 г, або по 
100 г, або 200 г у пачках 
з внутрішнім пакетом

ПРАТ "ФІТОФАРМ" Україна ПРАТ
"ФІТОФАРМ"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/3912/01/01

144. РОЗУВАСТАТ
ИН КРКА

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
15 мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 3, 6 або 9 
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;
 контроль серії:

КРКА, д.д.,
Ново место,

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

Словенія

Словенія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/14745/01/01

145. РОЗУВАСТАТ
ИН КРКА

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
30 мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 3, 6 або 9 
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;
 контроль серії:

КРКА, д.д.,
Ново место,

Словенія;

Словенія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/14745/01/02
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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
контроль серії:
Лабена д.о.о.,

Словенія
146. РОТАТЕК 

ВАКЦИНА ДЛЯ
ПРОФІЛАКТИК
И 
РОТАВІРУСНО
Ї ІНФЕКЦІЇ, 
ЖИВА, 
ПЕРОРАЛЬНА,
ПЕНТАВАЛЕН
ТНА

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

Мерк Шарп і Доум
ІДЕА ГмбХ

Швейцарія виробництво,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості:
Мерк Шарп і
Доум ЛЛС,

США;
дозвіл на

випуск серії:
Мерк Шарп і
Доум Б.В.,

Нідерланди

США/
Нідерланди

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/18589/01/01

147. САНДІМУН 
НЕОРАЛ®

капсули м’які по 25 мг; in 
bulk: по 5 капсул у 
блістері; по 10 блістерів 
у картонній коробці; по 
60 коробок у картонному 
коробі

Новартіс Фарма АГ Швейцарія Виробництво
нерозфасовано

ї продукції,
контроль якості:

Каталент
Німеччина

Ебербах ГмбХ,
Німеччина;

Первинне та
вторинне

пакування,
випуск серії:

Лек
Фармасьютикал

с д.д.,
виробнича
дільниця
Лендава,
Словенія;

Випуск серії:
Новартіс

Фармасьютика,
С.А., Іспанія

Німеччина/
Словенія/

Іспанія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

- Не підлягає UA/10102/01/01

148. САНДІМУН 
НЕОРАЛ®

капсули м'які по 50 мг in 
bulk: по 5 капсул у 
блістері; по 10 блістерів 
у картонній коробці; по 
60 коробок у картонному 
коробі

Новартіс Фарма АГ Швейцарія Виробництво
нерозфасовано

ї продукції,
контроль якості:

Каталент
Німеччина

Ебербах ГмбХ,
Німеччина;

Первинне та

Німеччина/
Словенія/

Іспанія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

- Не підлягає UA/10102/01/02
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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,
випуск серії:

Лек
Фармасьютикал

с д.д.,
виробнича
дільниця
Лендава,
Словенія;

Випуск серії:
Новартіс

Фармасьютика,
С.А., Іспанія

149. САНДІМУН 
НЕОРАЛ®

капсули м'які по 100 мг in
bulk: по 5 капсул у 
блістері; по 10 блістерів 
у картонній коробці; по 
50 коробок у картонному 
коробі

Новартіс Фарма АГ Швейцарія Виробництво
нерозфасовано

ї продукції,
контроль якості:

Каталент
Німеччина

Ебербах ГмбХ,
Німеччина;

Первинне та
вторинне

пакування,
випуск серії:

Лек
Фармасьютикал

с д.д.,
виробнича
дільниця
Лендава,
Словенія;

Випуск серії:
Новартіс

Фармасьютика,
С.А., Іспанія

Німеччина/
Словенія/

Іспанія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

- Не підлягає UA/10102/01/03

150. САНДІМУН 
НЕОРАЛ®

капсули м'які по 10 мг; по
10 капсул у блістері; по 6
блістерів у картонній 
коробці

Новартіс Фарма АГ Швейцарія Виробництво
нерозфасовано

ї продукції,
контроль якості:

Каталент
Німеччина

Ебербах ГмбХ,
Німеччина;

Первинне та
вторинне

Німеччина/
Словенія/

Іспанія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/3165/01/01
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№
п/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,

випуск серії:
Лек

Фармасьютикал
с д.д.,

виробнича
дільниця
Лендава,
Словенія;

Випуск серії:
Новартіс

Фармасьютика,
С.А., Іспанія

151. САНДІМУН 
НЕОРАЛ®

капсули м'які по 25 мг; по
5 капсул у блістері; по 10
блістерів у картонній 
коробці

Новартіс Фарма АГ Швейцарія Виробництво
нерозфасовано

ї продукції,
контроль якості:

Каталент
Німеччина

Ебербах ГмбХ,
Німеччина;

Первинне та
вторинне

пакування,
випуск серії:

Лек
Фармасьютикал

с д.д.,
виробнича
дільниця
Лендава,
Словенія;

Випуск серії:
Новартіс

Фармасьютика,
С.А., Іспанія

Німеччина/
Словенія/

Іспанія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/3165/01/02

152. САНДІМУН 
НЕОРАЛ®

капсули м'які 50 мг; по 5 
капсул у блістері; по 10 
блістерів у картонній 
коробці

Новартіс Фарма АГ Швейцарія Виробництво
нерозфасовано

ї продукції,
контроль якості:

Каталент
Німеччина

Ебербах ГмбХ,
Німеччина;

Первинне та
вторинне

пакування,

Німеччина/
Словенія/

Іспанія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/3165/01/03

55



№
п/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:

Лек
Фармасьютикал

с д.д.,
виробнича
дільниця
Лендава,
Словенія;

Випуск серії:
Новартіс

Фармасьютика,
С.А., Іспанія

153. САНДІМУН 
НЕОРАЛ®

капсули м'які по 100 мг; 
по 5 капсул у блістері; по
10 блістерів у картонній 
коробці

Новартіс Фарма АГ Швейцарія Виробництво
нерозфасовано

ї продукції,
контроль якості:

Каталент
Німеччина

Ебербах ГмбХ,
Німеччина;

Первинне та
вторинне

пакування,
випуск серії:

Лек
Фармасьютикал

с д.д.,
виробнича
дільниця
Лендава,
Словенія;

Випуск серії:
Новартіс

Фармасьютика,
С.А., Іспанія

Німеччина/
Словенія/

Іспанія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/3165/01/04

154. СЕПТЕФРИЛ 
ВЕРДЕ ВІД 
БОЛЮ В ГОРЛІ

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

ПрАТ
«Фармацевтична
фірма «Дарниця»

Україна ПрАТ
«Фармацевтичн

а фірма
«Дарниця»

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

підлягає UA/20609/01/01

155. СЕПТЕФРИЛ 
ВЕРДЕ ВІД 
БОЛЮ В ГОРЛІ

спрей для ротової 
порожнини, 3 мг/мл по 30
мл у флаконі; по 1 
флакону з дозуючою 
спрей-насадкою у пачці

ПрАТ
«Фармацевтична
фірма «Дарниця»

Україна ПрАТ
«Фармацевтичн

а фірма
«Дарниця»

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

підлягає UA/20609/02/02

156. СКИПИДАРНА 
МАЗЬ

мазь по 30 г у тубах ПРАТ "ФІТОФАРМ" Україна ПРАТ
"ФІТОФАРМ"

Україна внесення змін до
реєстраційних

без
рецепта

UA/8177/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
матеріалів: Зміни І типу

157. СОЛПАДЕЇН 
АКТИВ

таблетки шипучі; по 2 
таблетки у 
багатошаровому стрипі; 
по 6 стрипів у картонній 
коробці; по 4 таблетки у 
багатошаровому стрипі; 
по 3 стрипи у картонній 
коробці

Халеон ЮК Трейдінг
Лімітед 

Велика
Британiя

Халеон
Айрленд

Дангарван
Лімітед 

Ірландія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

підлягає UA/12392/01/01

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

ТОВ "ГЛЕДФАРМ
ЛТД"

Україна КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

підлягає UA/20494/01/01

159. ТАХОКОМБ матриця для склеювання
тканин; по 1 матриці 
розміром 2,5 см х 3,0 см 
у блістері; по 1 блістеру 
в пакеті; по 1 пакету в 
картонній коробці; по 1 
матриці розміром 4,8 см 
х 4,8 см у блістері; по 1 
блістеру в пакеті; по 2 
пакети в картонній 
коробці; по 1 матриці 
розміром 9,5 см х 4,8 см 
у блістері; по 1 блістеру 
в пакеті; по 1 пакету в 
картонній коробці

Корза Медікал ГмбХ Німеччина виробництво
готового

лікарського
засобу,

первинне
пакування,

контроль якості
випуск серії
лікарського

засобу: Корза
Медікал

Дістрібюшн
ГмбХ, Аустріа

бранч, Австрія;
вторинне

пакування:
Такеда Австрія
ГмбХ, Австрія
або Дельфарм
Евре, Франція; 

стерилізація:
ББФ

Стерилізаціонс
ервіс ГмбХ,
Німеччина;

контроль якості
серії

"Стерильність":
Лабор ЛС СЄ

та Ко. КГ,
Німеччина;

контроль якості
серії

"Стерильність":
Австрійське

Франція/
Німеччина/

Австрія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/8345/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
агенство
охорони

здоров'я та
продовольчої

безпеки (AGES)
ГмбХ

Інститут
медичної

мікробіології та
гігієни (IMED),

Австрія
160. ТЕКСАКАЙНД розчин для ін'єкцій 100 

мг/мл по 5 мл в ампулах,
по 4 ампули у блістері, 
по 1 блістеру в картонній
коробці

Манкайнд Фарма
Лімітед

Індія Манкайнд
Фарма Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/18803/01/01

161. ТІОТРИАЗОЛІН краплі очні, 10 мг/мл по 5
мл у флаконі; по 1 
флакону у комплекті з 
кришкою-крапельницею 
в пачці

ТОВАРИСТВО З
ОБМЕЖЕНОЮ

ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ
«КОРПОРАЦІЯ
«ЗДОРОВ’Я»

Україна всі стадії
виробництва,

контроль якості,
випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "Дослідний

завод "ГНЦЛС",
Україна;
всі стадії

виробництва,
контроль якості,

випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "ФАРМЕКС

ГРУП",
Україна

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/8446/01/01

162. Т-МЕКСАТ розчин для ін'єкцій 50 
мг/мл по 2 мл в ампулі, 
по 5 ампул у блістері, по 
2 блістери в пачці

ТОВ "БФК
"САЛЮТАРІС"

Україна Приватне
акціонерне
товариство

"Лекхім-Харків"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміна
заявника ЛЗ (МІБП)

(власника
реєстраційного

посвідчення) (згідно
наказу МОЗ від

23.07.2015 № 460) +
Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/20667/01/01

163. ТРЕНАКСА розчин для ін'єкцій по 
500 мг/5 мл; по 5 мл в 
ампулах; по 5 ампул в 

Маклеодс
Фармасьютикалс

Лімітед

Індія Іммакул
Лайфсайєнсиз
Приват Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/18823/01/01
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№
п/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

164. ТРИМЕТОПРИ
М

порошок (субстанція) в 
мішках подвійних 
поліетиленових для 
фармацевтичного 
застосування

АТ "Фармак" Україна Шоугуан Фукан
Фармасьютікал

Ко., Лтд.

Китай внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

- UA/14285/01/01

165. УНІКЛОФЕН краплі очні, розчин 0,1 %,
по 5 мл або по 10 мл у 
контейнері-крапельниці; 
по 1 контейнеру-
крапельниці в картонній 
коробці

ТОВ "УНІМЕД
ФАРМА"

Словацька
Республіка

ТОВ "УНІМЕД
ФАРМА"

Словацька
Республіка

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/7856/01/01

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

ТОВ "Унімед Фарма" Словацька
Республіка

ТОВ "Унімед
Фарма"

Словацька
Республіка

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/14038/01/01

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

ТОВ "УНІМЕД
ФАРМА"

Словацька
Республіка

ТОВ "УНІМЕД
ФАРМА"

Словацька
Республіка

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/12837/01/01

168. ФАБРАЗИМ® порошок для 
приготування 
концентрату (5 мг/мл) 
для розчину для інфузій; 
по 5 мг або по 35 мг у 
флаконі; по 1 флакону в 
картонній коробці

Санофі Б.В. Нідерланди виробництво
кінчевого
продукту
(fill/finish),
контроль

серії/випробува
ння, первинна
та вторинна

упаковка,
дозвіл на

випуск серії:
Джензайм

Ірланд Лімітед

Ірландія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/10306/01/01

169. ФАБРАЗИМ® порошок для 
приготування 
концентрату (5 мг/мл) 
для розчину для інфузій; 
по 5 мг або по 35 мг у 
флаконі; по 1 флакону у 
картонній коробці

Санофі Б.В. Нідерланди виробництво
кінчевого
продукту
(fill/finish),
контроль

серії/випробува
ння, первинна
та вторинна

упаковка,
дозвіл на

випуск серії:
Джензайм

Ірландія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

Не підлягає UA/10306/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційного

посвідчення
Ірланд Лімітед

170. ФАРМАСЕПТИ
К

розчин 1,4 % по 120 мл у
флаконах з 
розпилювачем

Фармасайнс Інк. Канада Фармасайнс
Інк.

Канада внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/4457/01/01

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

Манкайнд Фарма
Лімітед

Індія Манкайнд
Фарма Лімітед,

Юніт-ІІ

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/20068/01/01

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

Манкайнд Фарма
Лімітед

Індія Манкайнд
Фарма Лімітед,

Юніт-ІІ

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

За
рецептом

UA/20068/01/02

173. ФЕЛІТА таблетки, вкриті 
оболонкою, по 100 мг, по
10 таблеток у блістері, 
по 1, або 3, або 6 
блістерів у картонній 
упаковці

Біофарм Лтд. Польща Біофарм Лтд. Польща внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу
та Зміни II типу

без
рецепта

UA/4448/01/01

174. ФЕНАЗОН порошок (субстанція) в 
подвійних 
поліетиленових пакетах 
для виробництва 
нестерильних лікарських 
форм

АТ «Фармак» Україна Шандонг
Ксінхуа

Фармас’ютикал
Ко., Лтд

Китай внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

- UA/13849/01/01

175. ФЕНЕФРИН 
10%

краплі очні, розчин 10 %, 
по 10 мл у флаконі-
крапельниці; по 1 
флакону-крапельниці в 
картонній коробці

ТОВ "УНІМЕД
ФАРМА"

Словацька
Республіка

ТОВ "УНІМЕД
ФАРМА"

Словацька
Республіка

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/7546/01/01

176. ФОРМІДРОН розчин для зовнішнього 
застосування, спиртовий,
по 50 мл у флаконах 
полімерних або скляних

ПРАТ "ФІТОФАРМ" Україна ПРАТ
"ФІТОФАРМ"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/8184/01/01

177. ФУКОРЦИН розчин нашкірний по 25 
мл у флаконах

ПРАТ "ФІТОФАРМ" Україна відповідальний
за

виробництво,
первинне

пакування,
контроль якості
та випуск серії: 

ПРАТ
"ФІТОФАРМ",

Україна; 
відповідальний

за
виробництво,

первинне

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

Не підлягає UA/0182/01/01
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№
п/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 та

контроль якості:

ПП "КІЛАФФ",
Україна;

відповідальний
за випуск серії,
не включаючи

контроль/випро
бування серії: 

ПРАТ
"ФІТОФАРМ", 

Україна
178. ХЕЛПЕКС® 

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

Мові Хелс ГмбХ Швейцарія повний цикл
виробництва:
Дева Холдинг

А.С.,
Туреччина;
вторинне

пакування:
Дева Холдинг

А.С., Туреччина

Туреччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

без
рецепта

UA/18887/01/01

179. ЦЕФІДАНТ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
400 мг; по 5 таблеток, 
вкритих плівковою 
оболонкою, в блістері; по
1 або 2 блістери в 
картонній коробці

ТОВ «УОРЛД
МЕДИЦИН»

Україна ФармаВіжн
Сан. ве Тідж.

А.Ш.

Туреччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І типу

за
рецептом

UA/20985/01/01

*у разі внесення змін до інструкції про медичне застосування

В.о. начальника
Фармацевтичного управління

                                   Олександр ГРІЦЕНКО
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