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



ПЕРЕЛІК
ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ, ЩО ПРОПОНУЮТЬСЯ ДО ДЕРЖАВНОЇ РЕЄСТРАЦІЇ 

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

	1. 
	АБІРАТЕРОН САНДОЗ® 250
	abiraterone
	абіратерону ацетат
	L02BX03
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 250 мг, по 10 таблеток, вкритих плівковою оболонкою, у блістері; по 12 блістерів в картонній коробці
	ТОВ "Сандоз Україна"
	Україна
	випуск серій:
Лек Фармацевтична компанія д. д., Словенія; виробництво «in bulk», первинне та вторинне пакування, контроль серій, випуск серій:
Ремедіка Лтд., Кіпр;
вторинне пакування:
Салютас Фарма ГмбХ, Німеччина
	Словенія/
Кіпр/
Німеччина
	реєстрація на 5 років


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/21356/01/01

	2. 
	АБІРАТЕРОН САНДОЗ® 500
	abiraterone
	абіратерону ацетат
	L02BX03
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 500 мг, по 14 таблеток, вкритих плівковою оболонкою, у блістері; по 4 блістери в картонній коробці
	ТОВ "Сандоз Україна"
	Україна
	випуск серій:
Лек Фармацевтична компанія д. д., Словенія; виробництво «in bulk», первинне та вторинне пакування, контроль серій, випуск серій:
Ремедіка Лтд., Кіпр;
вторинне пакування:
Салютас Фарма ГмбХ, Німеччина
	Словенія/
Кіпр/
Німеччина
	реєстрація на 5 років


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/21356/01/02

	3. 
	ДАПАГЛІФЛОЗИН АМОРФНИЙ
	dapagliflozin
	дапагліфлозин
	-
	порошок (субстанція) у мішках подвійних поліетиленових для фармацевтичного застосування
	АТ "Фармак"
	Україна
	Морепен Лабораторіз Лімітед
	Індія
	Реєстрація на 5 років


	-
	Не підлягає
	UA/21360/01/01

	4. 
	ІБУПРОФЕН
	ibuprofen
	ібупрофен
	-
	кристалічний порошок або кристали (субстанція) у подвійних поліетиленових пакетах для фармацевтичного застосування
	ТОВ "Юрія-Фарм"
	Україна
	Хубей Біокоз Хейлен Фармасьютікал Ко., Лтд.
	Китай
	Реєстрація на 5 років
	-
	Не підлягає
	UA/21361/01/01

	5. 
	КІНЕРЕТ
	anakinra
	анакінра
	L04AC03
	розчин для ін’єкцій, 100 мг/0,67 мл (150 мг/мл); по 7 градуйованих попередньо наповнених шприців з поршневою пробкою та фіксованою голкою з захисним ковпачком у картонній пачці з маркуванням українською та англійською мовами; та маркуванням англійською мовою зі стикером українcькою мовою
	Свідіш Орфан Біовітрум АБ (пабл)

	Швеція
	виробництво, первинне пакування, контроль якості тест «Стерильність»:
Патеон Італія С.п.А., Італiя;
виробництво, первинне пакування, контроль якості:
Хоспіра Загреб д.о.о.,  Хорватія;
вторинне пакування та маркування:
Рехон Лайф Сайнс АБ,  Швеція;
Рехон Лайф Сайнс АБ, Швеція;
контроль якості тест «Стерильність»:
Єврофінс Біолаб С.р.л., Італiя;
виробник, що відповідає за випуск серії:
Свідіш Орфан Біовітрум АБ (пабл), Швеція
	Італія/
Хорватія/
Швеція
	реєстрація на 5 років



	за рецептом
	Не підлягає
	UA/21357/01/01

	6. 
	КОСЕЛУҐО
	selumetinib
	селуметинібу гідросульфат
	L01EE04
	капсули тверді, по 10 мг; по 60 капсул твердих у пластиковому флаконі з кришкою, недоступною для відкриття дітьми, та вологопоглиначем; по 1 флакону разом з інструкцією для медичного застосування в картонній коробці
	АСТРАЗЕНЕКА АБ
	Швеція
	Виробництво, випробування контролю якості:
Патеон Фармасьютікалс Інк, Сполучені Штати;
Первинне та вторинне пакування, випуск серії:
АстраЗенека ЮК Лімітед, Велика Британія
	Сполучені Штати/
Велика Британія
	реєстрація на 5 років


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/21077/01/01

	7. 
	КОСЕЛУҐО
	selumetinib
	селуметинібу гідросульфат
	L01EE04
	капсули тверді, по 25 мг; по 60 капсул твердих у пластиковому флаконі з кришкою, недоступною для відкриття дітьми, та вологопоглиначем; по 1 флакону разом з інструкцією для медичного застосування в картонній коробці
	АСТРАЗЕНЕКА АБ
	Швеція
	Виробництво, випробування контролю якості:
Патеон Фармасьютікалс Інк, Сполучені Штати;
Первинне та вторинне пакування, випуск серії:
АстраЗенека ЮК Лімітед, Велика Британія
	Сполучені Штати/
Велика Британія
	реєстрація на 5 років


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/21077/01/02

	8. 
	СПІРОСТАД
	tiotropium bromide
	тіотропію броміду моногідрат
	R03BB04
	порошок для інгаляцій, капсули тверді по 18 мкг, по 10 капсул у блістері; по 3 блістери у картонній коробці або по 3 блістери в комплекті з інгаляційним пристроєм у картонній коробці
	СТАДА Арцнайміттель АГ
	Німеччина
	виробництво нерозфасованого продукту, первинне та вторинне пакування, контроль серій:
Єва Фарма для Фармацевтики і Медичної Техніки, Єгипет;
контроль серій, випуск серій:
Фармадокс Хелскере Лімітед, Мальта
	Єгипет/
Мальта
	реєстрація на 5 років


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/21358/01/01

	9. 
	ФЕЙБА
	Factor VIII inhibitor bypassing activity
	[bookmark: _Hlk209010269][bookmark: _Hlk209010423]білок плазми людини з активністю, що діє в обхід інгібіторів фактора коагуляції крові людини VIII (Factor VIII Inhibitor Bypassing Activity — FEIBA)
	B02BD03
	порошок та розчинник для розчину для інфузій, 100 ОД/мл; 1 флакон з порошком по 500 ОД у комплекті з розчинником (вода для ін’єкцій, 5 мл), пристосуванням для відновлення «BAXJECT II Hi-Flow» та набором для введення (1 одноразовий шприц, 1 голка-метелик) у картонній коробці; 1 флакон з порошком по 1000 ОД у комплекті з розчинником (вода для ін’єкцій, 10 мл), пристосуванням для відновлення «BAXJECT II Hi-Flow» та набором для введення (1 одноразовий шприц, 1 голка-метелик) у картонній коробці; 1 флакон з порошком по 2500 ОД у комплекті з розчинником (вода для ін’єкцій, 25 мл), пристосуванням для відновлення «BAXJECT II Hi-Flow» та набором для введення (1 одноразовий шприц, 1 голка-метелик) у картонній коробці
	Такеда Мануфекчурінг Австрія АГ 
	Австрія
	дозвіл на випуск серії:
Такеда Мануфекчурінг Австрія АГ, Австрія; 
виробництво, контроль у процесі виробництва, контроль якості серії, випробування стабільності ГЛЗ; маркування, первинне та вторинне пакування ГЛЗ та розчинника:
Такеда Мануфекчурінг Австрія АГ, Австрія;
контроль якості серії та випробування стабільності (Стерильність та Бактеріальні ендотоксини):
Такеда Мануфекчурінг Австрія АГ, Австрія;
виробництво та контроль якості розчинника:
Зігфрід Хамельн ГмбХ, Німеччина
	Австрія/
Німеччина
	Реєстрація на 5 років


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/21362/01/01

	10. 
	ФЛЕБОВІТАЛ
	Diosmin, combinations
	очищена мікронізована флавоноїдна фракція, яка містить діосмін (90 %) і флавоноїдів у вигляді гесперидину (10 %)
	C05CA53
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 500 мг; по 10 таблеток у блістері; по 6 блістерів у пачці з картону
	ТОВ "Мікрофарм"

	Україна
	ТОВ «Тернофарм»
	Україна
	реєстрація на 5 років


	без рецепта
	підлягає
	UA/21359/01/01



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


	Начальник 
Фармацевтичного управління                                  
	
                                            
                                   Олександр ГРІЦЕНКО  





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




ПЕРЕЛІК
ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ, ЩО ПРОПОНУЮТЬСЯ ДО ДЕРЖАВНОЇ ПЕРЕРЕЄСТРАЦІЇ

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

	1. 
	ВІЗКЬЮ
	Brolucizumab
	бролуцизумаб
	S01LA06
	розчин для ін'єкцій, 120 мг/мл; по 0,23 мл у флаконі, по 1 флакону в комплекті з голкою фільтрувальною в коробці з картону
	Новартіс Оверсіз Інвестментс АГ
	Швейцарія
	випуск серій:
Новартіс Мануфактурінг НВ, Бельгія; 
випуск серій:
Новартіс Фармасьютика, С.А., Іспанія;
випуск серії, вторинне пакування:
Лек Фармасьютикалс д.д., Словенія;
виробництво готового лікарського засобу, включаючи контроль якості, первинне та вторинне пакування:
Новартіс Фарма Штейн АГ, Швейцарія; 
контроль якості:
Новартіс Фарма АГ, Швейцарія
	Бельгія/
Іспанія/
Словенія/
Швейцарія
	перереєстрація на необмежений термін


 
	за рецептом
	Не підлягає
	UA/18833/01/01

	2. 
	ГАЛОПЕРИДОЛ
	Haloperidol
	галоперидол
	-
	порошок (субстанція) у поліетиленових пакетах для фармацевтичного застосування
	Товариство з обмеженою відповідальністю «Харківське фармацевтичне підприємство "Здоров’я народу"
	Україна
	ВАМСІ ЛАБС ЛТД
	Індія
	Перереєстрація на необмежений термін
	-
	Не підлягає
	UA/19196/01/01

	3. 
	ДЕКРІСТОЛ® 500 МО
	Colecalciferol
	холекальциферол (у вигляді концентрату [порошкова форма])
	A11CC05
	таблетки по 500 МО, по 10 таблеток у блістері, по 5 або по 10 блістерів у пачці
	ТОВ "МІБЕ УКРАЇНА"

	Україна
	мібе ГмбХ Арцнайміттель
	Німеччина
	Перереєстрація на необмежений термін. 



періодичності подання регулярних звітів з безпеки. 
	без рецепта
	підлягає
	UA/18957/01/01

	4. 
	МАРІТА®
	dienogest
	дієногест мікронізований
	G03DB08
	таблетки по 2 мг, по 28 таблеток у блістері; по 1 блістеру у пачці
	АТ "Фармак"
	Україна
	Сіндеа Фарма, С.Л.
	Іспанія
	перереєстрація на необмежений термін
	за рецептом
	Не підлягає
	UA/18865/01/01

	5. 
	МОКСИФЛОКСАЦИНУ ГІДРОХЛОРИД
	Moxifloxacin
	моксифлоксацину гідрохлорид
	-
	порошок (субстанція) у поліетиленових пакетах для фармацевтичного застосування
	ТОВ "КУСУМ"

	Україна
	Араген Лайф Саєнсис Лімітед
	Індія
	Перереєстрація на необмежений термін
	-
	Не підлягає
	UA/19096/01/01

	6. 
	РУПАФІН
	Rupatadine
	рупатадину фумарат
	R06AX28
	таблетки по 10 мг; по 10 таблеток у блістері; по 1, 3 або 5 блістерів в картонній коробці; по 15 таблеток у блістері; по 2 блістери в картонній коробці
	Зентіва, к.с. 
	Чеська Республiка
	НОУКОР ХЕЛС, С.А.

	Іспанія
	Перереєстрація на необмежений термін. 



	за рецептом
	Не підлягає
	UA/18949/01/01

	7. 
	СОЛАКУТАН®
	diclofenac
	диклофенак натрію
	D11AX18
	гель, 30 мг/г по 25 г у тубі; по 1 тубі у пачці
	ТОВ "МІБЕ УКРАЇНА"

	Україна
	мібе ГмбХ Арцнайміттель
	Німеччина
	перереєстрація на необмежений термін

 
	За рецептом
	Не підлягає
	UA/18872/01/01



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



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




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

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

	1. 
	L-ЦЕТ®
	levocetirizine
	левоцетиризину дигідрохлорид
	R06AE09
	таблетки, вкриті оболонкою, по 5 мг; по 10 таблеток у блістері; по 1, або по 3, або по 10 блістерів у картонній упаковці
	ТОВ "КУСУМ"

	Україна
	виробництво, первинне пакування, вторинне пакування, контроль якості, випуск серії
або
виробництво продукції in bulk:
КУСУМ ХЕЛТХКЕР ПВТ ЛТД, Індія;
вторинне пакування, випуск серії з продукції in bulk:
ТОВ "КУСУМ", Україна;
контроль якості:
ТОВ "КУСУМ",  Україна

	Індія/
Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу



	без рецепта
	підлягає
	UA/8612/01/01

	2. 
	L-ЦЕТ®
	levocetirizine
	левоцетиризину дигідрохлорид
	-
	таблетки, вкриті оболонкою, по 5 мг; in bulk: по 10 таблеток у блістері; по 160 блістерів у картонній коробці; in bulk: по 10 таблеток у блістері; по 200 блістерів у картонній коробці
	ТОВ "КУСУМ"
	Україна
	КУСУМ ХЕЛТХКЕР ПВТ ЛТД
	Індія
	Зміни І типу 



	-
	
	UA/20624/01/01

	3. 
	АБРОЛ®
	ambroxol
	амброксолу гідрохлорид
	R05CB06
	сироп, 30 мг/5 мл по 100 мл у флаконі з поліетилену або скла; по 1 флакону з мірною скляночкою в картонній упаковці
	ТОВ "КУСУМ"

	Україна
	ТОВ "КУСУМ ФАРМ", Україна
або
ТОВ "КУСУМ", Україна
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 




	без рецепта
	підлягає
	UA/9928/02/02

	4. 
	АБРОЛ®
	ambroxol
	амброксолу гідрохлорид
	R05CB06
	сироп, 15 мг/5 мл; по 100 мл у флаконі з поліетилену або скла; по 1 флакону з мірною скляночкою в картонній упаковці
	ТОВ "КУСУМ"

	Україна
	ТОВ "КУСУМ ФАРМ", Україна
або
ТОВ "КУСУМ", Україна
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу



	без рецепта
	підлягає
	UA/9928/02/01

	5. 
	АБ'ЮФЕН
	-
	бета-аланін
	G02CX
	таблетки по 400 мг; по 15 таблеток у блістері; по 2 або по 4 блістери в картонній коробці
	Лабораторії Бушара Рекордаті
	Францiя
	Лабораторії Бушара Рекордаті
	Франція
	Зміни І типу 


	без рецепта
	
	UA/5702/01/01

	6. 
	АЗАЦИТИДИН АККОРД
	azacitidine
	азацитидин
	L01BC07
	порошок для приготування суспензії для ін'єкцій, 25 мг/мл по 100 мг у флаконі; по 1 флакону у пачці
	Аккорд Хелскеа С.Л.У.
	Іспанiя
	виробництво лікарського засобу, первинне та вторинне пакування: Інтас Фармасьютікалс Лімітед, Індія; виробництво лікарського засобу, первинне та вторинне пакування: Інтас Фармасьютікалс Лімітед, Індія; контроль якості: мікробіологічні методи (стерильні і нестерильні): Фармавалід Кфт., Угорщина; контроль якості: (хімічні/фізичні методи): Фармадокс Хелскеа Лімітед, Мальта; відповідальний за випуск серії: Аккорд Хелскеа Полска Сп. з o.o. Склад Імпортера, Польща; вторинне пакування, контроль якості серії:
Аккорд Хелскеа Сінгл Мембер С.А., Греція 
	Індія/ Мальта/ Польща/ Греція
	Зміни І типу



	за рецептом
	
	UA/20889/01/01

	7. 
	АЗОПТ®
	brinzolamide
	бринзоламід
	S01EC04
	краплі очні, 10 мг/мл, по 5 мл у флаконі-крапельниці; по 1 флакону-крапельниці у коробці з картону
	Новартіс Фарма АГ
	Швейцарія
	Новартіс Мануфактурінг НВ 
	Бельгія
	Зміни І типу


 
	За рецептом
	
	UA/2300/01/01

	8. 
	АЙЛІЯ®
	aflibercept
	афліберсепт
	S01LA05
	розчин для ін'єкцій, 40 мг/мл; по 0,165 мл у попередньо заповненому шприці; по 1 шприцу (запаяному у блістер) у картонній упаковці; по 0,278 мл у скляному флаконі; по 1 флакону з фільтрувальною голкою 18 G у картонній упаковці
	Байєр АГ
	Німеччина
	виробництво (включаючи стерильну фільтрацію, наповнення - первинна упаковка), вторинна упаковка, контроль серії, відповідальний за випуск серії для флаконів, маркування, блістерна упаковка, стерилізація, вторинна упаковка, виробничий контроль, контроль якості, відповідальний за випуск серії для попередньо заповнених шприців: Байєр АГ, Німеччина; виробництво нерозфасованої продукції, контроль якості нерозфасованої продукції: Редженерон Фармасьютікалс, Інк., США; контроль якості нерозфасованої продукції: Єврофінс Ланкастер Лабораторіз, Інк., США; виробництво (включаючи стерильну фільтрацію, наповнення - первинна упаковка), виробничий контроль, контроль якості, візуальна інспекція для флаконів; виробничий контроль, контроль якості, візуальна інспекція для попередньо заповнених шприців: Веттер Фарма-Фертігунг ГмбХ і Ко. КГ, Німеччина; виробництво (включаючи стерильну фільтрацію, наповнення - первинна упаковка), виробничий контроль, контроль якості, візуальна інспекція для флаконів та попередньо заповнених шприців: Веттер Фарма-Фертігунг ГмбХ і Ко. КГ, Німеччина; контроль якості: Байєр АГ, Німеччина, Вупперталь, Німеччина; контроль якості для попередньо заповнених шприців, контроль якості (тільки тест на механічні включення) для флаконів: Байєр АГ, Німеччина, Леверкузен, Німеччина
	Німеччина/ США
	Зміни І типу 


	за рецептом
	
	UA/12600/01/01

	9. 
	АКАРД
	acetylsalicylic acid
	кислота ацетилсаліцилова
	B01AC06
	таблетки кишковорозчинні, по 75 мг, по 10 таблеток у блістері; по 3 або по 5 блістерів в картонній коробці; по 20 таблеток у блістерах, по 5 блістерів в картонній коробці
	Фармацевтичний завод "ПОЛЬФАРМА" С.А. 
	Польща
	Фармацевтичний завод "ПОЛЬФАРМА" С.А. 
	Польща
	Зміни І типу


	без рецепта
	підлягає
	UA/5687/01/01

	10. 
	АКАРД
	acetylsalicylic acid
	кислота ацетилсаліцилова
	B01AC06
	таблетки кишковорозчинні, по 150 мг, по 10 таблеток у блістері; по 3 або по 5 блістерів в картонній коробці; по 20 таблеток у блістерах, по 5 блістерів в картонній коробці
	Фармацевтичний завод "ПОЛЬФАРМА" С.А. 
	Польща
	Фармацевтичний завод "ПОЛЬФАРМА" С.А. 
	Польща
	Зміни І типу 



	без рецепта
	підлягає
	UA/5687/01/02

	11. 
	АКІМБА
	olopatadine
	олопатадин (у вигляді гідрохлориду)
	S01GX09
	краплі очні, розчин 1 мг/мл, по 5 мл у флаконі-крапельниці, по 1 флакону-крапельниці у картонній коробці
	Дельта Медікел Промоушнз АГ
	Швейцарія
	БАЛКАНФАРМА-РАЗГРАД АД
	Болгарія
	Зміни І типу


 
	за рецептом
	
	UA/20358/01/01

	12. 
	АМІЦИЛ®
	amikacin
	амікацину сульфат 
	J01GB06
	ліофілізат для розчину для ін'єкцій по 1,0 г, флакони з ліофілізатом
	ПАТ "Київмедпрепарат" 
	Україна
	ПАТ "Київмедпрепарат" 
	Україна
	Зміни І типу



	за рецептом
	Не підлягає
	UA/1036/01/04

	13. 
	АМІЦИЛ®
	amikacin
	амікацину сульфат 
	J01GB06
	ліофілізат для розчину для ін'єкцій по 0,5 г, флакони з ліофілізатом
	ПАТ "Київмедпрепарат" 
	Україна
	ПАТ "Київмедпрепарат" 
	Україна
	Зміни І типу 



	за рецептом
	Не підлягає
	UA/1036/01/03

	14. 
	АМІЦИЛ®
	amikacin
	амікацину сульфат 
	J01GB06
	ліофілізат для розчину для ін'єкцій по 250 мг, флакони з ліофілізатом
	ПАТ "Київмедпрепарат" 
	Україна
	ПАТ "Київмедпрепарат" 
	Україна
	Зміни І типу



	за рецептом
	Не підлягає
	UA/1036/01/02

	15. 
	АМЛОДИПІН/ВАЛСАРТАН АУРОБІНДО
	valsartan and amlodipine
	амлодипіну бесилат та валсартан
	C09DB01
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 10 мг/160 мг; по 10 таблеток у блістері; по 3 блістери в картонній пачці
	Ауробіндо Фарма Лтд, Індія
	Індія
	Ауробіндо Фарма Лімітед- Юніт VII 

	Індія 
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу



	за рецептом
	Не підлягає
	UA/16657/01/02

	16. 
	АМЛОДИПІН/ВАЛСАРТАН АУРОБІНДО
	valsartan and amlodipine
	амлодипіну бесилат та валсартан
	C09DB01
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 5 мг/160 мг; по 10 таблеток у блістері; по 3 блістери в картонній пачці
	Ауробіндо Фарма Лтд
	Індія
	Ауробіндо Фарма Лімітед- Юніт VII 
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу



	за рецептом
	Не підлягає
	UA/16657/01/01


	17. 
	АНТИФРОНТ
	-
	спиртовий екстракт із суміші лікарських рослин: імбиру кореневища (Zingiberis rhizoma), солодки кореня (Liquiritiae radix), меліси листя (Melissae folium), чаю зеленого листя (Theae viridis folium), куркуми кореневища (Curcumae xanthorrhizae rhizoma)

	N07XX
	краплі оральні, розчин; по 30 мл у флаконі-крапельниці; по 1 флакону-крапельниці в картонній коробці
	ЗАТ "Береш Фарма" 
	Угорщина
	виробництво нерозфасованої продукції, первинне та вторинне пакування: Бірофарма Перша Венгерська Біотехнологічна Компанія, Угорщина; контроль якості та дозвіл на випуск серії: ЗАТ "Береш Фарма", Угорщина
	Угорщина
	Зміни І типу


 
	без рецепта
	
	UA/9949/01/01

	18. 
	АРАНЕСП
	darbepoetin alfa
	дарбепоетин альфа 
	B03XA02
	розчин для ін'єкцій, 25 мкг/мл; по 0,4 мл у попередньо наповненому шприці; по 1 шприцу у блістері; по 1 блістеру в коробці
	Амджен Європа Б.В.
	Нiдерланди
	Маркування, вторинне пакування та випуск серії:
Амджен Європа Б.В., Нідерланди; 
Виробництво, первинне пакування:
Амджен Мануфекчурінг Лімітед ЛЛС, США 
	Нідерланди/ США
	Зміни II типу 


	за рецептом
	
	UA/11437/01/01

	19. 
	АРАНЕСП
	darbepoetin alfa
	дарбепоетин альфа 
	B03XA02
	розчин для ін'єкцій, 100 мкг/мл; по 0,3 мл у попередньо наповненому шприці; по 1 шприцу у блістері; по 1 блістеру в коробці
	Амджен Європа Б.В.
	Нiдерланди
	Маркування, вторинне пакування та випуск серії:
Амджен Європа Б.В., Нідерланди; 
Виробництво, первинне пакування:
Амджен Мануфекчурінг Лімітед ЛЛС, США 
	Нідерланди/ США
	Зміни II типу




	за рецептом
	
	UA/11437/01/03

	20. 
	АРАНЕСП
	darbepoetin alfa
	дарбепоетин альфа 
	B03XA02
	розчин для ін'єкцій, 500 мкг/мл; по 1,0 мл у попередньо наповненому шприці; по 1 шприцу у блістері; по 1 блістеру в коробці
	Амджен Європа Б.В.
	Нiдерланди
	Маркування, вторинне пакування та випуск серії:
Амджен Європа Б.В., Нідерланди; 
Виробництво, первинне пакування:
Амджен Мануфекчурінг Лімітед ЛЛС, США 
	Нідерланди/ США
	Зміни II типу

 
	за рецептом
	
	UA/11437/01/05

	21. 
	АРГІНІН ВОРВАРТС
	arginine hydrochloride
	аргініну гідрохлорид
	B05XB01
	розчин для інфузій, 42 мг/мл; по 100 мл у контейнері з поліпропілену; по 1 контейнеру в картонній упаковці
	ТОВ "ВОРВАРТС ФАРМА"

	Україна
	Дочірнє підприємство "Фарматрейд"

	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/20009/01/01

	22. 
	АРМАДІН
	-
	2-етил-6-метил-3-гідроксипіридину сукцинат
	N07XX
	розчин для ін`єкцій, 50 мг/мл, по 2 мл в ампулі; по 5 ампул у касеті; по 2 касети в пачці з картону
	ТОВ НВФ «МІКРОХІМ» 

	Україна
	відповідальний за виробництво та контроль/ випробування, не включаючи випуск серії: 
Приватне акціонерне товариство "Лекхім-Харків",
Україна;
відповідальний за випуск серії, не включаючи контроль/ випробування серії:
ТОВ НВФ «МІКРОХІМ»,
Україна;
відповідальний за виробництво, первинне та вторинне пакування, контроль/випробування, не включаючи випуск серії:
АТ «Фармак»,
Україна
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

Зміни II типу


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/9896/01/01

	23. 
	АСАКОЛ®
	Mesalazine
	месалазин
	A07EC02
	таблетки, вкриті оболонкою, кишковорозчинні по 800 мг; по 10 таблеток у блістері; по 5 або по 6 блістерів у коробці з картону 
	Тілотс Фарма АГ
	Швейцарія
	Виробництво нерозфасованої продукції, первинна та вторинна упаковка: Хаупт Фарма Вюльфінг ГмбХ, Німеччина; Виробник, відповідальний за випуск серій: Тілотс Фарма АГ, Швейцарія
	Німеччина/ Швейцарія
	Зміни І типу



	за рецептом
	
	UA/4770/01/02

	24. 
	АТРАКУРІЙ КАЛЦЕКС
	atracurium
	атракурію бесилат
	M03AC04
	розчин для ін`єкцій 10 мг/мл; по 2,5 мл або по 5 мл в ампулі; по 5 ампул у контурній чарунковій упаковці (піддоні); по 1 контурній чарунковій упаковці (піддону) в пачці із картону
	АТ "Калцекс"
	Латвiя
	всі стадії виробничого процесу, крім випуску серії: ХБМ Фарма с.р.о., Словаччина; виробник, який відповідає за контроль серії/випробування: АТ "Гріндекс", Латвiя; виробник, який відповідає за випуск серії: АТ "Калцекс", Латвія
	Словаччина/ Латвiя
	Зміни І типу 



	за рецептом
	
	UA/17083/01/01

	25. 
	АЦЦ® ЛОНГ
	acetylcysteine
	ацетилцистеїн
	R05CB01
	таблетки шипучі по 600 мг; по 10 або 20 таблеток у тубі; по 1 тубі в картонній коробці
	Сандоз Фармасьютікалз д.д.
	Словенія
	випуск серії:
Салютас Фарма ГмбХ, Німеччина;
виробництво "in bulk", первинне і вторинне пакування, контроль серії:
Хермес Фарма ГмбХ, Німеччина

	Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	без рецепта
	підлягає
	UA/6568/01/01

	26. 
	БЕНЗИЛДИМЕТИЛ[3-(МІРІСТОІЛАМІНО)ПРОПІЛ]АМОНІЮ ХЛОРИД МОНОГІДРАТ
	-
	бензилдиметил[3-(мірістоіламіно)пропіл]амонію хлорид
	-
	порошок (субстанція) у банках полімерних для фармацевтичного застосування
	ТОВ "ВАЛАРТІН ФАРМА"

	Україна
	ТОВ "ВАЛАРТІН ФАРМА"

	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміна заявника ЛЗ (МІБП) (власника реєстраційного посвідчення) 
	-
	
	UA/19931/01/01

	27. 
	БОЗЕНТАН ЗЕНТІВА
	bosentan
	бозентан (у вигляді моногідрату)
	C02KX01
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 125 мг; по 14 таблеток у блістері, по 4 блістери у картонній пачці
	Зентіва, к.с. 
	Чеська Республiка
	відповідає за випуск серії: Фармасайнс Інтернешенл Лімітед, Кіпр; виробництво "in bulk", тестування: Генвіон Корпорейшенс, Канада; первинне та вторинне пакування: ПСІ Фарма Сервайсіз Канада, Інк., Канада; тестування: Фармасайнс Інк., Канада

	Кіпр/
Канада
	Зміни І типу


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/16744/01/02

	28. 
	БОЗЕНТАН ЗЕНТІВА
	bosentan
	бозентан (у вигляді моногідрату)
	C02KX01
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 62,5 мг; по 14 таблеток у блістері, по 4 блістери у картонній пачці
	Зентіва, к.с. 
	Чеська Республiка
	відповідає за випуск серії: Фармасайнс Інтернешенл Лімітед, Кіпр; виробництво "in bulk", тестування: Генвіон Корпорейшенс, Канада; первинне та вторинне пакування: ПСІ Фарма Сервайсіз Канада, Інк., Канада; тестування: Фармасайнс Інк., Канада
	Кіпр/
Канада
	Зміни І типу 



	за рецептом
	Не підлягає
	UA/16744/01/01

	29. 
	БРІНТЕЛЛІКС
	vortioxetine
	вортіоксетин у вигляді вортіоксетину гідроброміду
	N06AX26
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 10 мг по 14 таблеток у блістері; по 2 блістери у картонній коробці
	Лундбек Експорт А/С
	Данiя
	виробництво за повним циклом: Х. Лундбек А/С, Данiя; первинне та вторинне пакування: Елаяфарм, Францiя; випробування за показником "мікробіологічна чистота": Еурофінс Біофарма Продакт Тестінг Денмарк А/С, Данiя
	Данія
	Зміни І типу 


Зміни II типу


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/14150/01/02

	30. 
	БРІНТЕЛЛІКС
	vortioxetine
	вортіоксетин у вигляді вортіоксетину гідроброміду
	N06AX26
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 5 мг по 14 таблеток у блістері; по 2 блістери у картонній коробці
	Лундбек Експорт А/С
	Данiя
	виробництво за повним циклом: Х. Лундбек А/С, Данiя; первинне та вторинне пакування: Елаяфарм, Францiя; випробування за показником "мікробіологічна чистота": Еурофінс Біофарма Продакт Тестінг Денмарк А/С, Данiя
	Данія
	Зміни І типу


 Зміни II типу

	за рецептом
	Не підлягає
	UA/14150/01/01

	31. 
	ВІТАПРОСТ ФОРТЕ
	-
	ліофілізований з водного розчину екстракт передміхурової залози биків, отриманий шляхом екстракції
	G04BX
	супозиторії ректальні, не менше 0,008 г; по 5 супозиторіїв у контурній чарунковій упаковці, по 2 контурні чарункові упаковки у пачці з картону
	ТОВ "ФЗ "СТАДА"

	Україна
	ТОВ "ФЗ "СТАДА"

	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу


	без рецепта
	Не підлягає
	UA/20968/01/01

	32. 
	ГЕКСАСПРЕЙ
	-
	біклотимол
	R02A
	спрей оромукозний, 750 мг/30 г; по 30 г у аерозольному флаконі; по 1 флакону в картонній коробці
	Лабораторії Бушара Рекордаті
	Францiя
	Лабораторії Бушара Рекордаті
	Францiя
	Зміни І типу 




	без рецепта
	
	UA/6180/01/01

	33. 
	ГЕКСИТЕКС
	chlorhexidine
	хлоргексидину біглюконат
	G01AX
	песарії по 16 мг, по 5 песаріїв у стрипі; по 1 або 2 стрипи у пачці із картону
	Спільне українсько-іспанське підприємство "Сперко Україна" 

	Україна
	Спільне українсько-іспанське підприємство "Сперко Україна", Україна
повний цикл виробництва, випуск серії; контроль якості
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу




	без рецепта
	підлягає
	UA/15693/01/01

	34. 
	ГІДАЗЕПАМ ІС®
	-
	1-(гідразинокарбоніл)-метил-7-бром-5-феніл-1,2-дигідро-3Н-1,4-бенздіазепін-2-он
	N05BA
	таблетки сублінгвальні по 0,02 г; по 10 таблеток у блістері; по 2 блістери у пачці з картону
	Товариство з додатковою відповідальністю "ІНТЕРХІМ"
	Україна
	Товариство з додатковою відповідальністю "ІНТЕРХІМ" 
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: уточнення реєстраційної процедури в наказі МОЗ України

 Зміни І типу

	за рецептом
	Не підлягає
	UA/8579/02/01

	35. 
	ГІДАЗЕПАМ ІС®
	-
	1-(гідразинокарбоніл)-метил-7-бром-5-феніл-1,2-дигідро-3Н-1,4-бенздіазепін-2-он
	N05BA
	таблетки сублінгвальні по 0,05 г; по 10 таблеток у блістері; по 1 блістеру в пачці з картону
	Товариство з додатковою відповідальністю "ІНТЕРХІМ"
	Україна
	Товариство з додатковою відповідальністю "ІНТЕРХІМ" 
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: уточнення реєстраційної процедури в наказі МОЗ України

 Зміни І типу


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/8579/02/02

	36. 
	ГІДАЗЕПАМ ІС®
	-
	1-(гідразинокарбоніл)-метил-7-бром-5-феніл-1,2-дигідро-3Н-1,4-бенздіазепін-2-он
	N05BA
	таблетки по 0,02 г; по 10 таблеток у блістері; по 1, 2 або 3 блістери в пачці
	Товариство з додатковою відповідальністю "ІНТЕРХІМ"
	Україна
	Товариство з додатковою відповідальністю "ІНТЕРХІМ"
	Україна
	Зміни І типу


 
	за рецептом
	Не підлягає
	UA/8579/01/01

	37. 
	ГІДАЗЕПАМ ІС®
	-
	1-(гідразинокарбоніл)-метил-7-бром-5-феніл-1,2-дигідро-3Н-1,4-бенздіазепін-2-он
	N05BA
	таблетки по 0,05 г; по 10 таблеток у блістері; по 1 або 2 блістери в пачці
	Товариство з додатковою відповідальністю "ІНТЕРХІМ"
	Україна
	Товариство з додатковою відповідальністю "ІНТЕРХІМ"
	Україна
	Зміни І типу 


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/8579/01/02

	38. 
	ГІДАЗЕПАМ® ІС
	-
	1-(гідразинокарбоніл)-метил-7-бром-5-феніл-1,2-дигідро-3Н-1,4-бенздіазепін-2-он
	N05BA
	таблетки по 0,02 г; по 10 таблеток у блістері; по 1, 2 або 3 блістери в пачці
	Товариство з додатковою відповідальністю "ІНТЕРХІМ"

	Україна
	Товариство з додатковою відповідальністю "ІНТЕРХІМ"

	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 



	за рецептом
	Не підлягає
	UA/8579/01/01

	39. 
	ГІДАЗЕПАМ® ІС
	-
	1-(гідразинокарбоніл)-метил-7-бром-5-феніл-1,2-дигідро-3Н-1,4-бенздіазепін-2-он
	N05BA
	таблетки по 0,05 г; по 10 таблеток у блістері; по 1 або 2 блістери в пачці
	Товариство з додатковою відповідальністю "ІНТЕРХІМ"

	Україна
	Товариство з додатковою відповідальністю "ІНТЕРХІМ"

	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/8579/01/02

	40. 
	ГІДАЗЕПАМ® ІС
	-
	1-(гідразинокарбоніл)-метил-7-бром-5-феніл-1,2-дигідро-3Н-1,4-бенздіазепін-2-он
	N05BA
	таблетки сублінгвальні по 0,02 г по 10 таблеток у блістері; по 2 блістери в пачці
	Товариство з додатковою відповідальністю "ІНТЕРХІМ"

	Україна
	Товариство з додатковою відповідальністю "ІНТЕРХІМ"

	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/8579/02/01

	41. 
	ГІДАЗЕПАМ® ІС
	-
	1-(гідразинокарбоніл)-метил-7-бром-5-феніл-1,2-дигідро-3Н-1,4-бенздіазепін-2-он
	N05BA
	таблетки сублінгвальні по 0,05 г по 10 таблеток у блістері; по 1 блістеру в пачці;
	Товариство з додатковою відповідальністю "ІНТЕРХІМ"

	Україна
	Товариство з додатковою відповідальністю "ІНТЕРХІМ"

	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	за рецептом
	Не підлягає
	UA/8579/02/02

	42. 
	ГІДРОКОРТИЗОНУ АЦЕТАТ
	hydrocortisone
	гідрокортизону ацетат
	H02AB09
	суспензія для ін’єкцій 2,5 %; по 2 мл в ампулі; по 10 ампул в пачці з картону; по 2 мл в ампулі; по 5 ампул у блістері; по 2 блістери в пачці з картону
	АТ "Фармак"
	Україна
	АТ "Фармак"
	Україна
	Зміни І типу 


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/3288/01/01

	43. 
	ГІДРОХЛОРТІАЗИД
	Hydrochlorothiazide
	гідрохлортіазид
	-
	кристалічний порошок (субстанція) у пакетах подвійних поліетиленових для фармацевтичного застосування
	ПрАТ "Фармацевтична фірма "Дарниця"
	Україна
	Чангжоу Фармас'ютикал Фекторі
	Китай
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 



	-
	
	UA/0914/01/01

	44. 
	ГІНОМАКС ХЛ
	Combinations of imidazole derivatives
	тіоконазол, тинідазол та лідокаїну гідрохлорид
	G01AF20
	супозиторії вагінальні, 0,2 г/0,3 г/0,1 г; по 3 вагінальних супозиторії у стрипі; по 1 стрипу у картонній пачці
	Зентіва, к.с.
	Чеська Республiка
	ЕКCЕЛТІС ІЛАЧ САНАЇ ВЕ ТІДЖАРЕТ АНОНІМ ШІРКЕТІ 
	Туреччина
	Зміни І типу




	за рецептом
	
	UA/19898/01/01

	45. 
	ГІНО-ТАРДИФЕРОН
	-
	заліза сульфат сухий
	B03AD03
	таблетки, вкриті оболонкою, пролонгованої дії; по 10 таблеток у блістері; по 3 блістери у картонній коробці
	П'єр Фабр Медикамент
	Францiя
	П’єр Фабр Медикамент Продакшн
	Франція
	Зміни І типу



	за рецептом
	
	UA/2976/01/01

	46. 
	ГЛЕМОНТ ТАБЛЕТКИ ЖУВАЛЬНІ
	montelukast
	монтелукаст натрію
	R03DC03
	таблетки жувальні по 5 мг; по 10 таблеток у блістері; по 3 блістери в картонній коробці
	Гленмарк Фармасьютикалз Лтд.
	Індія
	Гленмарк Фармасьютикалз Лтд.
	Індія
	Зміни І типу


	за рецептом
	
	UA/13872/01/02

	47. 
	ГЛЕМОНТ ТАБЛЕТКИ ЖУВАЛЬНІ
	montelukast
	монтелукаст натрію
	R03DC03
	таблетки жувальні по 4 мг; по 10 таблеток у блістері; по 3 блістери в картонній коробці
	Гленмарк Фармасьютикалз Лтд.
	Індія
	Гленмарк Фармасьютикалз Лтд.
	Індія
	Зміни І типу 


	за рецептом
	
	UA/13872/01/01

	48. 
	ГЛІЦЕРИНОВІ МІКРОКЛІЗМИ ДЛЯ ДІТЕЙ ПЕЙДОЛАКС
	glycerol
	гліцерин
	A06AX01
	розчин ректальний, 3,28 мл/4 мл по 4 мл в аплікаторі; по 4 аплікатори в коробці з картону
	Касен Рекордаті, С.Л.
	Іспанiя
	Касен Рекордаті, С.Л. 
	Іспанiя
	Зміни І типу 



	без рецепта
	
	UA/10351/01/01

	49. 
	ГЛІЦЕРИНОВІ МІКРОКЛІЗМИ ДЛЯ ДОРОСЛИХ АДЮЛАКС
	glycerol
	гліцерин
	A06AX01
	розчин ректальний, 6,14 мл/7,5 мл; по 7,5 мл в аплікаторі; по 4 аплікатори у коробці з картону
	Касен Рекордаті, С.Л.
	Іспанiя
	Касен Рекордаті, С.Л. 
	Іспанія
	Зміни І типу


	без рецепта
	
	UA/10469/01/01

	50. 
	ГЛОДУ НАСТОЙКА
	Crataegus glycosides
	настойка плодів глоду (Crataegi fructus)
	C01EB04
	настойка для перорального застосування; по 50 мл або по 100 мл у флаконах скляних; по 100 мл у флаконах полімерних 
	ПП "Кілафф"
	Україна
	ПП "Кілафф"
	Україна
	Зміни І типу


	Без рецепта
	
	UA/8311/01/01

	51. 
	ГРАНЗОФЕН®
	dequalinium
	деквалінію хлорид
	G01AC05
	таблетки вагінальні по 10 мг; по 6 таблеток у блістері, по 1 блістеру в картонній упаковці
	ТОВ "КУСУМ"

	Україна
	КУСУМ ХЕЛТХКЕР ПВТ ЛТД

	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу

 
	без рецепта
	
	UA/21008/01/01

	52. 
	ДЕБІТУМ - САНОВЕЛЬ
	sertraline
	сертраліну гідрохлорид
	N06AB06
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 50 мг по 14 таблеток у блістері; по 2 блістери в картонній коробці
	Сановель Іляч Санаі ве Тиджарет А.Ш.
	Туреччина
	Сановель Іляч Санаі ве Тиджарет А.Ш.
	Туреччина
	Зміни І типу 



	За рецептом
	
	UA/12668/01/02

	53. 
	ДЕКСАМЕТАЗОНУ НАТРІЮ ФОСФАТ
	Dexamethasone
	дексаметазону натрію фосфат
	-
	порошок (субстанція) у поліетиленовому пакеті для фармацевтичного застосування
	ТОВ "ФЗ "СТАДА"

	Україна
	Тяньцзінь Тіаняо Фармасьютікалс Ко., Лтд.

	Китай
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу


	-
	
	UA/20934/01/01

	54. 
	ДОКСИЦИКЛІН-ТЕВА
	doxycycline
	доксицикліну моногідрат
	J01AA02
	таблетки по 100 мг; по 10 таблеток у блістері; по 1 блістеру в коробці
	ТОВ «Тева Україна»
	Україна
	Меркле ГмбХ, Німеччина (Виробництво нерозфасованої продукції та дозвіл на випуск серії; Первинна та вторинна упаковка, контроль серії)
	Німеччина
	Зміни І типу 



	за рецептом
	
	UA/3033/02/01

	55. 
	ДОКСОРУБІЦИН АККОРД
	Doxorubicin
	доксорубіцину гідрохлорид
	L01DB01
	концентрат для розчину для інфузій 2 мг/мл; по 5 мл (10 мг), 10 мл (20 мг), 25 мл (50 мг), 50 мл (100 мг), 100 мл (200 мг) у флаконі; по 1 флакону у коробці з картону
	Аккорд Хелскеа Полска Сп. з.о.о.
	Польща
	виробництво, контроль якості, первинне та вторинне пакування:
Інтас Фармасьютікалс Лімітед, Індія;
виробництво, контроль якості, первинне та вторинне пакування:
Інтас Фармасьютікалс Лімітед, Індія;
відповідальний за випуск серії:
Аккорд Хелскеа Лімітед, Велика Британія;
вторинне пакування:
Аккорд Хелскеа Лімітед, Велика Британія;
вторинне пакування, контроль якості серії:
Аккорд Хелскеа Сінгл Мембер С.А., Греція;
контроль якості серій:
Єврофінс Аналітікал Сервісез Хангарі Кфт., Угорщина
контроль якості серії:
Фармавалід Кфт., Угорщина; 
Відповідальний за випуск серії:
Аккорд Хелскеа Полска Сп. з о.о. Склад Імпортера, Польща
	Індія/
Велика Британія/
Греція/
Угорщина/
Польща
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу


	за рецептом
	
	UA/17439/01/01

	56. 
	ДОЛОБЕНЕ
	-
	гепарин натрію, диметилсульфоксид, декспантенол
	M02AX
	гель; по 20 г або 50 г, або 100 г гелю в тубі; по 1 тубі в коробці
	ТОВ «Тева Україна»
	Україна
	Меркле ГмбХ, Німеччина (виробництво нерозфасованого продукту, первинна та вторинна упаковка, контроль серії; дозвіл на випуск серії)
	Німеччина
	Зміни І типу


	без рецепта
	
	UA/5565/01/01

	57. 
	ЕКВОРАЛ®
	ciclosporin
	циклоспорин
	L04AD01
	капсули м'які по 25 мг, по 10 капсул у блістері; по 5 блістерів у коробці
	ТОВ «Тева Україна»
	Україна
	Тева Чех Індастріз с.р.о.
	Чеська Республіка
	Зміни І типу 



	за рецептом
	
	UA/7471/02/01

	58. 
	ЕКВОРАЛ®
	ciclosporin
	циклоспорин
	L04AD01
	капсули м'які по 50 мг, по 10 капсул у блістері; по 5 блістерів у коробці
	ТОВ «Тева Україна»
	Україна
	Тева Чех Індастріз с.р.о.
	Чеська Республіка
	Зміни І типу 



	за рецептом
	
	UA/7471/02/02

	59. 
	ЕКВОРАЛ®
	ciclosporin
	циклоспорин
	L04AD01
	капсули м'які по 100 мг, по 10 капсул у блістері; по 5 блістерів у коробці

	ТОВ «Тева Україна»
	Україна
	Тева Чех Індастріз с.р.о.
	Чеська Республіка
	Зміни І типу

-10 олеат
	за рецептом
	
	UA/7471/02/03

	60. 
	ЕКСФОРЖ
	valsartan and amlodipine
	амлодипіну бесилат, валсартан
	C09DB01
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, 5 мг/160 мг; по 14 таблеток у блістері; по 1 або по 2 блістери в коробці
	Новартіс Фарма АГ
	Швейцарія
	Виробництво за повним циклом: Новартіс Фарма C.п.А., Італія; Виробництво, контроль якості, первинне пакування, вторинне пакування: Зігфрід Барбера, С.Л., Іспанія
	Італія/ Іспанія
	Зміни І типу

	за рецептом
	
	UA/8102/01/02

	61. 
	ЕКСФОРЖ
	valsartan and amlodipine
	амлодипіну бесилат, валсартан
	C09DB01
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, 10 мг/160 мг; по 14 таблеток у блістері; по 1 або по 2 блістери в коробці
	Новартіс Фарма АГ
	Швейцарія
	Виробництво за повним циклом: Новартіс Фарма C.п.А., Італія; Виробництво, контроль якості, первинне пакування, вторинне пакування: Зігфрід Барбера, С.Л., Іспанія
	Італія/ Іспанія
	Зміни І типу

 
	за рецептом
	
	UA/8102/01/03

	62. 
	ЕКСФОРЖ
	valsartan and amlodipine
	амлодипіну бесилат, валсартан
	C09DB01
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, 5 мг/80 мг; по 14 таблеток у блістері; по 1 або по 2 блістери в коробці
	Новартіс Фарма АГ
	Швейцарія
	Виробництво за повним циклом: Новартіс Фарма C.п.А., Італія; Виробництво, контроль якості, первинне пакування, вторинне пакування: Зігфрід Барбера, С.Л., Іспанія
	Італія/ Іспанія
	Зміни І типу 



	за рецептом
	
	UA/8102/01/01

	63. 
	ЕНЖЕНЛА
	somatrogon
	соматрогон
	H01AC08
	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, стерильність, м-крезол) (картридж); складання, маркування, тестування та вторинне пакування попередньо наповненої ручки; випуск серії: Пфайзер Менюфекчуринг Бельгія НВ, Бельгія; тестування розчину лікарського засобу: Пфайзер Ірландія Фармасьютікалз Анлімітед Компані, Ірландія 
	Бельгія/ Ірландія
	Зміни II типу 


	За рецептом
	
	UA/20559/01/01

	64. 
	ЕНЖЕНЛА
	somatrogon
	соматрогон
	H01AC08
	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 Менюфекчуринг Бельгія НВ, Бельгія; тестування розчину лікарського засобу: Пфайзер Ірландія Фармасьютікалз Анлімітед Компані, Ірландія 
	Бельгія/ Ірландія
	Зміни II типу


 
	За рецептом
	
	UA/20559/01/02

	65. 
	ЕНТЕРОЛ 250
	Saccharomyces boulardii
	сахароміцети буларді CNCM I-745 (ліофілізовані клітини)
	A07FA02
	порошок для орального застосування по 250 мг; по 10 пакетиків у картонній коробці
	БІОКОДЕКС
	Францiя
	БІОКОДЕКС
	Францiя
	Зміни І типу


	без рецепта
	
	UA/6295/01/01

	66. 
	ЕНХЕРТУ
	trastuzumab deruxtecan 
	трастузумабу дерукстекан
	L01FD04 
	порошок для концентрату для розчину для інфузій, 100 мг, стерильний ліофілізований порошок для концентрату для розчину для інфузій для одноразового використання у скляному флаконі, закупореному гумовою пробкою з обжимною кришкою «flip-off crimp cap»; по 1 флакону в картонній коробці
	АСТРАЗЕНЕКА ЮК ЛІМІТЕД
	Велика Британiя
	виробництво, випробування контролю якості при випуску (крім пригнічення росту клітин): Бакстер Онколоджі ГмбХ, Німеччина; випробування контролю якості при випуску (тільки пригнічення росту клітин): Чарльз Рівер Лабораторіз Джормані ГмбХ, Німеччина; вторинне пакування, маркування та випуск серії (сертифікація) готового лікарського засобу: Даічі Санкіо Юроп ГмбХ, Німеччина
	Німеччина 
	Зміни І типу 




	за рецептом
	
	UA/20895/01/01

	67. 
	ЕРГОС®
	sildenafil
	силденафіл
	G04BE03
	таблетки по 50 мг, по 1 або 2, або 4 таблетки у блістері; по 1 блістеру в коробці; по 4 таблетки в блістері; по 2 блістери в коробці
	ТОВ "Фармацевтична компанія "ФарКоС"
	Україна
	ТОВ "Фармацевтична компанія "ФарКоС" 
	Україна
	Зміни І типу


	за рецептом
	
	UA/6666/01/02

	68. 
	ЕРГОС®
	sildenafil
	силденафіл
	-
	таблетки по 50 мг; іn bulк: по 5000 таблеток у пляшка
	ТОВ "Фармацевтична компанія "ФарКоС"
	Україна
	ТОВ "Фармацевтична компанія "ФарКоС"
	Україна
	Зміни І типу

	-
	
	UA/5760/01/02

	69. 
	ЕСЗОЛ
	itraconazole
	ітраконазол
	J02AC02
	таблетки, вкриті оболонкою, по 100 мг; по 4 або по 10 таблеток у блістері; по 1 блістеру в картонній упаковці
	ТОВ "КУСУМ"

	Україна
	КУСУМ ХЕЛТХКЕР ПВТ ЛТД
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу


 
	за рецептом
	
	UA/10774/01/01

	70. 
	ЕСЗОЛ
	itraconazole
	ітраконазол
	-
	таблетки, вкриті оболонкою, по 100 мг; in bulk: № 4200 (10х420) таблеток: по 10 таблеток у блістері; по 420 блістерів у картонній коробці
	ТОВ "КУСУМ"

	Україна
	КУСУМ ХЕЛТХКЕР ПВТ ЛТД

	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу


	-
	
	UA/20674/01/01

	71. 
	ЕССЕНЦІАЛЄ® ФОРТЕ Н
	-
	«Ессенціальні фосфоліпіди»®= EPL® - субстанція (фосфоліпіди із соєвих бобів ((3-sn-фосфатидил)холін), які містять аll-rac альфа-токоферол)
	A05BA
	капсули по 300 мг; № 30 (10х3): по 10 капсул у блістері, по 3 блістери у картонній коробці; № 90 (10х9): по 10 капсул у блістері, по 9 блістерів у картонній коробці; № 100 (10х10): по 10 капсул у блістері, по 10 блістерів у картонній коробці
	ТОВ "Опелла Хелскеа Україна"

	Україна
	виробництво, первинне та вторинне пакування, контроль та випуск серій:
Ей. Наттерманн енд Сайі. ГмбХ, Німеччина

первинне та вторинне пакування, випуск серій:
Опелла Хелскеа Поланд Сп. з о.о., Польща

	Німеччина/ Польща
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


Зміни II типу


	без рецепта
	підлягає
	UA/8682/01/01

	72. 
	ЕТРУЗИЛ
	letrozole
	летрозол
	L02BG04
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 2,5 мг; по 10 таблеток у блістері; по 3 або 9 блістерів у картонній коробці
	ЗАТ Фармацевтичний завод ЕГІС
	Угорщина
	відповідальний за випуск серії: ЗАТ Фармацевтичний завод ЕГІС, Угорщина; відповідальний за повний цикл виробництва, включаючи випуск серії: Сінтон Хіспанія, С.Л., Іспанія
	Угорщина/
Іспанія
	Зміни І типу



	за рецептом
	
	UA/11346/01/01

	73. 
	ЕФЕРАЛГАН
	paracetamol
	парацетамол
	N02BE01
	розчин оральний 3 %; по 90 мл у флаконі; по 1 флакону в комплекті з мірною ложкою у картонній коробці
	УПСА САС
	Францiя
	УПСА САС
	Францiя
	Зміни І типу



	без рецепта
	
	UA/5237/02/01

	74. 
	ЕФЕРАЛГАН
	paracetamol
	парацетамол
	N02BE01
	супозиторії ректальні по 80 мг; по 5 супозиторіїв у блістері; по 2 блістери в картонній коробці
	УПСА САС
	Францiя
	УПСА САС
	Францiя
	Зміни І типу 




	без рецепта
	
	UA/5237/03/01

	75. 
	ЕФЕРАЛГАН
	paracetamol
	парацетамол
	N02BE01
	супозиторії ректальні по 150 мг; по 5 супозиторіїв у блістері; по 2 блістери в картонній коробці
	УПСА САС
	Францiя
	УПСА САС
	Францiя
	Зміни І типу


	без рецепта
	
	UA/5237/03/02

	76. 
	ЕФЕРАЛГАН
	paracetamol
	парацетамол
	N02BE01
	супозиторії ректальні по 300 мг; по 5 супозиторіїв у блістері; по 2 блістери в картонній коробці

	УПСА САС
	Францiя
	УПСА САС
	Францiя
	Зміни І типу 



	без рецепта
	
	UA/5237/03/03

	77. 
	ЄВРОФАСТ ЕКСПРЕС
	ibuprofen
	ібупрофен
	M01AE01
	капсули м'які, 400 мг, по 10 капсул у блістері, по 1 або по 2 блістери в картонній коробці
	Євро Лайфкер Прайвіт Лімітед
	Індія
	Софтгель Хелскер Пвт. Лтд.
	Індія
	Зміни І типу 


	без рецепта
	
	UA/18715/01/01

	78. 
	ЗОЛЕВІСТА
	zoledronic acid
	кислота золедронова
	M05BA08
	розчин для інфузій 5 мг/100 мл; по 100 мл в контейнері в захисному пакеті в картонній коробці
	Товариство з обмеженою відповідальністю «БУСТ ФАРМА»
	Україна
	АЛТАН ФАРМАСЬЮТІКАЛЗ, С.А.
	Іспанія
	Зміни І типу 


	за рецептом
	
	UA/18800/01/01

	79. 
	ІМІКЕРАДЕРМ®
	imiquimod
	iміквімод
	D06BB10 
	крем, 50 мг/г; по 250 мг крему в саше; по 12 або по 24 саше в пачці
	ТОВ «МІБЕ УКРАЇНА»
	Україна
	мібе ГмбХ Арцнайміттель
	Німеччина
	Зміни II типу

 

	за рецептом
	
	UA/20899/01/01

	80. 
	ІНТЕСТІФАГ® БАКТЕРІОФАГ ПОЛІВАЛЕНТНИЙ
	-
	специфічні бактеріофаги у концентрації не менше 1×105 фагових часток до таких видів мікроорганізмів: Shigella flexneri, Shigella sonnei, Salmonella enterica, Escherichia coli, Proteus vulgaris, Proteus mirabilis, Enterococcus faecalis, Staphylococcus aureus, Pseudomonas aeruginosa
	J01X X
	розчин; по 10 мл у флаконі; по 4 флакони в контурній чарунковій упаковці; по 1 контурній чарунковій упаковці та 4 кришками-крапельницями в індивідуальному пакуванні в пачці з картону; по 10 мл у флаконі; по 4 флакони в контурній чарунковій упаковці; по 1 контурній чарунковій упаковці в пачці з картону; по 20 мл у флаконі; по 4 флакони в контурній чарунковій упаковці; по 1 контурній чарунковій упаковці в пачці з картону; по 50 мл у флаконі; по 1 флакону в пачці з картону
	НЕО ПРОБІО КЕАР ІНК.

	Канада
	всі стадії виробництва, вторинне пакування, контроль, випуск серії:
Приватне акціонерне товариство «Інфузія», Україна, для НЕО ПРОБІО КЕАР ІНК., Канада;

випуск серії:
ТОВАРИСТВО З ОБМЕЖЕНОЮ ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ «НЕОПРОБІОКЕАР-УКРАЇНА», Україна

	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу



	за рецептом
	Не підлягає
	UA/15970/01/01

	81. 
	ІНФАНРИКС ГЕКСА КОМБІНОВАНА ВАКЦИНА ДЛЯ ПРОФІЛАКТИКИ ДИФТЕРІЇ, ПРАВЦЯ, КАШЛЮКУ (АЦЕЛЮЛЯРНИЙ КОМПОНЕНТ), ГЕПАТИТУ В, ПОЛІОМІЄЛІТУ ТА ЗАХВОРЮВАНЬ, ЗБУДНИКОМ ЯКИХ Є HAEMOPHILUS INFLUENZAE ТИПУ B
	Diphtheria-haemophilus influenzae B-pertussis-poliomyelitis-tetanus-hepatitis B
	дифтерійний анатоксин (D)1;
правцевий анатоксин (T)1;
Bordetella pertussis кашлюкові антигени:
кашлюковий анатоксин (PT)1;
нитчастий гемаглютинін (FHA)1;
пертактин (PRN)1;
р-ДНК поверхневий антиген вірусу гепатиту В (HBsAg)2,3;
інактивовані віруси поліомієліту:
тип 1 (штам Mahoney)4;
тип 2 (штам MEF-1)4;
тип 3 (штам Saukett)4;
полісахарид Haemophilus influenzae типу b
(полірибозилрибітол фосфат, PRP)3
кон'югований з правцевим анатоксином (ТТ) як носієм протеїну
1 адсорбований на алюмінію  гідроксиді, гідратований (Al(OH)3) 
2 вироблений в клітинах дріжджів (Saccharomyces cerevisiae) за допомогою р-ДНК  технології
3адсорбований на алюмінію фосфат (AlPO4)
4 розмножені на клітинах Vero


	J07CA09
	суспензія (DTPa-HBV-IPV) для ін’єкцій по 0,5 мл (1 доза) та ліофілізат (Hib); 1 попередньо наповнений одноразовий шприц (по 0,5 мл (1 доза)) у комплекті з двома голками та флакон з ліофілізатом (Hib) для 1 дози, що змішуються перед використанням; дві голки, шприц та флакон герметично запаковані у пластиковий контейнер; по 1 або по 10 пластикових контейнерів у картонній коробці з маркуванням українською мовою; 1 попередньо наповнений одноразовий шприц (по 0,5 мл (1 доза)) у комплекті з двома голками та флакон з ліофілізатом (Hib) для 1 дози, що змішуються перед використанням; дві голки, шприц та флакон герметично запаковані у пластиковий контейнер; по 1 або по 10 пластикових контейнерів у картонній коробці з маркуванням англійською мовою зі стрикером українською мовою
	ГлаксоСмітКляйн Експорт Лімітед
	Велика Британiя
	ГлаксоСмітКляйн Біолоджікалз С.А., Бельгія (Випуск серій готового продукту. Проведення контролю якості DTPa-HBV-IPV компоненту);
ГлаксоСмітКляйн Біолоджікалз, Франція (Формування, наповнення в шприці, проведення контролю якості DTPa-HBV-IPV компоненту. Формування, наповнення та ліофілізація в флакони, маркування та пакування, проведення контролю якості Hib компоненту. Маркування та пакування готового продукту); ГлаксоСмітКляйн Біолоджікалз С.А., Бельгія (Формування, наповнення в шприці, маркування і пакування, проведення контролю якості DTPa-HBV-IPV компоненту. Наповнення та ліофілізація в флакони, маркування та пакування, проведення контролю якості Hib компоненту. Маркування та пакування готового продукту)
	Бельгія
	Зміни І типу

 
	за рецептом
	
	UA/16235/01/01

	82. 
	ЙОД
	iodine
	йод
	D08AG03
	розчин для зовнішнього застосування, спиртовий 5 %, по 20 мл, 100 мл у флаконах; по 1 л у каністрах
	ПП "Кілафф"
	Україна
	ПП "Кілафф"
	Україна
	Зміни І типу
 
	без рецепта
	
	UA/8324/01/01

	83. 
	КАБЕРЛІН
	cabergoline
	каберголін
	G02CB03
	таблетки 0,5 мг; по 2 або по 4 таблетки у блістері або стрипі; по 1 блістеру або стрипу в картонній упаковці
	Сан Фармасьютикал Індастріз Лімітед
	Індія
	Сан Фармасьютикал Індастріз Лімітед 
	Індія
	Зміни І типу – 


	за рецептом
	
	UA/18103/01/01

	84. 
	КАЛІМІН® 60 Н
	Pyridostigmine bromide
	піридостигміну бромід
	N07AA02
	таблетки по 60 мг, по 50 або по 100 таблеток у флаконі; по 1 флакону в коробці
	ТОВ «Тева Україна»
	Україна
	Дозвіл на випуск серії: Меркле ГмбХ, Німеччина; Виробництво нерозфасованої продукції, первинна та вторинна упаковка: Клоке Фарма-Сервіс ГмбХ, Німеччина; Первинна та вторинна упаковка: Клоке Верпакунгс-Сервіс ГмбХ, Німеччина
	Німеччина
	Зміни І типу



	за рецептом
	
	UA/9462/01/01

	85. 
	КАНДІД
	clotrimazole
	клотримазол
	D01AC01
	порошок нашкірний, 10 мг/г по 30 г у флаконі; по 1 флакону в картонній коробці
	Гленмарк Фармасьютикалз Лтд.
	Індія
	Гленмарк Фармасьютикалз Лтд.
	Індія
	Зміни І типу



	без рецепта
	
	UA/9754/03/01

	86. 
	КАНДІД-Б
	Imidazoles/triazoles in combination with corticosteroids
	клотримазол, беклометазону дипропіонат
	D01AC20
	крем, по 15 г у тубі; по 1 тубі в картонній упаковці
	Гленмарк Фармасьютикалз Лтд.
	Індія
	Гленмарк Фармасьютикалз Лтд.
	Індія
	Зміни І типу

	за рецептом
	
	UA/8210/01/01

	87. 
	КАРДИПРИЛ 10
	ramipril
	раміприл
	C09AA05
	капсули по 10 мг, по 10 капсул у блістері; по 3 блістери в пачці
	Ананта Медікеар Лтд.

	Велика Британiя
	Артура Фармасьютікалз Пвт. Лтд., Індія;

Ананта Медікеар Лімітед, Індія

	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 



	за рецептом
	Не підлягає
	UA/5200/01/04

	88. 
	КАРДИПРИЛ 2,5
	ramipril
	раміприл
	C09AA05
	капсули по 2,5 мг, по 10 капсул у блістері, по 1 або 3 блістери в пачці 
	Ананта Медікеар Лтд.

	Сполучене Королівство
	Артура Фармасьютікалз Пвт. Лтд., Індія;

Ананта Медікеар Лімітед, Індія

	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/5200/01/02

	89. 
	КАРДИПРИЛ 5
	ramipril
	раміприл
	C09AA05
	капсули по 5 мг, по 10 капсул у блістері; по 3 блістери в пачці
	Ананта Медікеар Лтд.

	Сполучене Королівство
	Артура Фармасьютікалз Пвт. Лтд., Індія;

Ананта Медікеар Лімітед, Індія

	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/5200/01/03

	90. 
	КАРДІОМАГНІЛ ФОРТЕ
	Acetylsalicylic acid
	кислота ацетилсаліцилова
	B01AC06
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 150 мг, по 30 або 100 таблеток у флаконі; по 1 флакону у картонній коробці
	ТОВ "АСІНО УКРАЇНА"

	Україна
	виробництво за повним циклом:
Такеда ГмбХ, місце виробництва Оранієнбург, Німеччина;
альтернативна дільниця для первинного та вторинного пакування, контролю якості, випуску серії:
Оріфарм Мануфекчeрінг Польща Сп. з о.о., Польща; 
альтернативна дільниця виробництва, контролю якості:
Оріфарм Мануфекчерінг Хобро А/С, Данія

	Німеччина/ Польща/ Данія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: уточнення написання одного з виробників в наказі МОЗ України 


Зміни І типу


	№ 30 – без рецепта; № 100 – за рецептом
	
	UA/10141/01/02

	91. 
	КАСЕНЛАКС
	macrogol
	макрогол 4000
	A06AD15
	порошок для орального розчину по 10 г; 10 або 20 саше у картонній коробці
	Касен Рекордаті, С.Л.
	Іспанiя
	Касен Рекордаті, С.Л. 
	Іспанiя
	Зміни І типу



	Без рецепта
	
	UA/14473/01/01

	92. 
	КАСПОФУНГІН АСІНО
	caspofungin
	каспофунгіну ацетат
	J02AX04
	порошок для концентрату для розчину для інфузій, 50 мг; по 50 мг у флаконі; по 1 флакону у картонній пачці
	ТОВ "АСІНО УКРАЇНА"

	Україна
	виробництво, пакування, контроль якості та випуск серій:
БАГ Хеалс Кеа ГмбХ, Німеччина;
Лабораторіос Алкала Фарма С.Л., Іспанія;
контроль якості:
ТОВ "Фармідея", Латвія;

контроль якості:
БіоХім Лабораторія біологічного та хімічного аналізу, Німеччина

	Німеччина/ Латвія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/20924/01/01

	93. 
	КАСПОФУНГІН АСІНО
	caspofungin
	каспофунгіну ацетат
	J02AX04
	порошок для концентрату для розчину для інфузій, 50 мг; по 50 мг у флаконі; по 1 флакону у картонній пачці
	ТОВ "АСІНО УКРАЇНА"
	Україна
	БАГ Хеалс Кеа ГмбХ, Німеччина (виробництво, пакування, контроль якості та випуск серій); БіоХім Лабораторія біологічного та хімічного аналізу, Німеччина (контроль якості); Лабораторіос Алкала Фарма С.Л., Іспанiя (виробництво, пакування, контроль якості та випуск серій); ТОВ "Фармідея", Латвiя (контроль якості)
	Німеччина/
Латвія/
Іспанія
	Зміни І типу



	за рецептом
	Не підлягає
	UA/20924/01/01

	94. 
	КВЕТИКСОЛ 
	quetiapine
	кветіапіну фумарат
	N05AH04
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 25 мг, по 10 таблеток у блістері; по 3 блістери у картонній пачці
	ЗАТ «Фармліга» 
	Литовська Республіка
	виробництво за повним циклом:
Актавіс Лтд., Мальта; 

контроль якості:
Кромат Кфт., Угорщина;
контроль якості:
Пліва Кроатіа Лімітед, Хорватія

	Мальта/ Хорватія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	
	UA/13882/01/01

	95. 
	КВЕТИКСОЛ 
	quetiapine
	кветіапіну фумарат
	N05AH04
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 100 мг, по 10 таблеток у блістері; по 3 блістери у картонній пачці
	ЗАТ «Фармліга»

	Литовська Республіка
	виробництво за повним циклом:
Актавіс Лтд., Мальта 

контроль якості:
Кромат Кфт., Угорщина;
контроль якості:
Пліва Кроатіа Лімітед, Хорватія


	Мальта/ Угорщина/ Хорватія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 



	за рецептом
	
	UA/13882/01/02

	96. 
	КВЕТИКСОЛ 
	quetiapine
	кветіапіну фумарат
	N05AH04
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 200 мг, по 10 таблеток у блістері; по 3 блістери у картонній пачці
	ЗАТ «Фармліга»

	Литовська Республіка
	виробництво за повним циклом:
Актавіс Лтд., Мальта:
контроль якості:
Кромат Кфт., Угорщина
контроль якості:
Пліва Кроатіа Лімітед, Хорватія

	Мальта/ Угорщина/ Хорватія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 



	за рецептом
	
	UA/13882/01/03

	97. 
	КЕЙВЕР®
	dexketoprofen
	декскетопрофену трометамол
	M01AE17
	розчин для ін’єкцій, 50 мг/2 мл, по 2 мл в ампулі; по 5 ампул у блістері; по 1 або по 2 блістери в пачці з картону; по 2 мл в ампулі; по 5 або 10 ампул у пачці з картону
	АТ "Фармак"
	Україна
	АТ "Фармак" 
	Україна
	Зміни І типу 




	за рецептом
	Не підлягає
	UA/13977/01/01

	98. 
	КЕППРА®
	levetiracetam
	леветирацетам
	N03AX14
	таблетки, вкриті оболонкою, по 250 мг; по 10 таблеток у блістері; по 3 або 6 блістерів у картонній пачці
	ЮСБ Фарма С.А.
	Бельгiя
	ЮСБ Фарма
	Бельгія
	Зміни І типу 


	за рецептом
	
	UA/9155/01/01

	99. 
	КЕППРА®
	levetiracetam
	леветирацетам
	N03AX14
	таблетки, вкриті оболонкою, по 500 мг; по 10 таблеток у блістері; по 3 або 6 блістерів у картонній пачці
	ЮСБ Фарма С.А.
	Бельгiя
	ЮСБ Фарма
	Бельгія
	Зміни І типу 


	за рецептом
	
	UA/9155/01/02

	100. 
	КЕППРА®
	levetiracetam
	леветирацетам
	N03AX14
	таблетки, вкриті оболонкою, по 1000 мг; по 10 таблеток у блістері; по 3 або 6 блістерів у картонній пачці
	ЮСБ Фарма С.А.
	Бельгiя
	ЮСБ Фарма
	Бельгія
	Зміни І типу



	за рецептом
	
	UA/9155/01/03

	101. 
	КЕТОТИФЕН СОФАРМА
	ketotifen
	кетотифену гідрофумарат
	R06AX17
	таблетки по 1 мг; по 10 таблеток у блістері; по 3 блістери в картонній пачці
	АТ "Софарма"

	Болгарія
	Виробництво нерозфасованої продукції, первинна упаковка або виробництво за повним циклом:
АТ "Софарма", Болгарія;

Вторинна упаковка, дозвіл на випуск серії або виробництво за повним циклом:
АТ "ВІТАМІНИ", Україна
	Болгарія/ Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу



	за рецептом
	Не підлягає
	UA/5512/01/01

	102. 
	КЕТОТИФЕН СОФАРМА
	ketotifen
	кетотифену гідрофумарат
	-
	таблетки по 1 мг, in bulk № 4240: по 10 таблеток у блістері; по 424 блістери у поліпропіленовій коробці; in bulk № 4000: по 10 таблеток у блістері; по 400 блістерів у поліпропіленовій коробці 
	АТ "Софарма"

	Болгарія
	АТ "Софарма" 

	Болгарія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 

	-
	
	UA/12632/01/01

	103. 
	КЛОФАН®
	clotrimazole
	клотримазол
	-
	крем вагінальний 10 %, in bulk: по 7 г препарату в тубі, по 169 туб у картонній коробці
	ТОВ "КУСУМ"
Україна
	Україна
	КУСУМ ХЕЛТХКЕР ПВТ ЛТД

	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу

	-
	
	UA/20818/02/01

	104. 
	КЛОФАН®
	clotrimazole
	клотримазол
	G01AF02
	крем вагінальний 10 %; по 7 г у тубі; по 1 тубі разом з аплікатором у картонній упаковці
	ТОВ "КУСУМ"

	Україна
	КУСУМ ХЕЛТХКЕР ПВТ ЛТД


	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу


	без рецепта
	
	UA/14084/01/01

	105. 
	КО-ПРЕНЕСА®
	Perindopril and diuretics
	периндоприл терт-бутиламін та індапамід
	C09BA04
	таблетки, 4 мг/1,25 мг; по 10 таблеток у блістері; по 3 або 6, або 9 блістерів у картонній коробці; по 15 таблеток у блістері; по 2 або 4, або 6 блістерів у картонній коробці
	КРКА, д.д., Ново место
	Словенія
	виробництво "in bulk", первинне та вторинне пакування, контроль та випуск серії: КРКА, д.д., Ново место, Словенія; контроль серії:
КРКА, д.д., Ново место, Словенія
	Словенія
	Зміни І типу 

	за рецептом
	
	UA/10953/01/02

	106. 
	КО-ПРЕНЕСА®
	Perindopril and diuretics
	периндоприл терт-бутиламін та індапамід
	C09BA04
	таблетки, 8 мг/2,5 мг; по 10 таблеток у блістері; по 3 або 6, або 9 блістерів у картонній коробці; по 15 таблеток у блістері; по 2 або 4, або 6 блістерів у картонній коробці
	КРКА, д.д., Ново место
	Словенія
	виробництво "in bulk", первинне та вторинне пакування, контроль та випуск серії: КРКА, д.д., Ново место, Словенія; контроль серії:
КРКА, д.д., Ново место, Словенія
	Словенія
	Зміни І типу

	за рецептом
	
	UA/10953/01/03

	107. 
	КО-ПРЕНЕСА®
	Perindopril and diuretics
	периндоприл терт-бутиламін та індапамід
	C09BA04
	таблетки, 2 мг/0,625 мг; по 10 таблеток у блістері; по 3 або 6, або 9 блістерів у картонній коробці; по 15 таблеток у блістері; по 2 або 4, або 6 блістерів у картонній коробці
	КРКА, д.д., Ново место
	Словенія
	виробництво "in bulk", первинне та вторинне пакування, контроль та випуск серії: КРКА, д.д., Ново место, Словенія; контроль серії:
КРКА, д.д., Ново место, Словенія
	Словенія
	Зміни І типу


	за рецептом
	
	UA/10953/01/01

	108. 
	КОСТАРОКС
	etoricoxib
	еторикоксиб
	M01AH05
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 30 мг, по 7 таблеток у блістері; по 4 блістери в картонній коробці
	ТОВ "Сандоз Україна"

	Україна
	випуск серій:
Салютас Фарма ГмбХ, Німеччина;
тестування:
іфп Пріватес Інститут фюр Продуктквалітет ГмбХ, Німеччина;
тестування:
Аналітішес Центрум Біофарм ГмбХ Берлін, Німеччина;
виробництво in bulk, первинне і вторинне пакування, контроль серії, випуск серії:
Делорбіс Фармасьютікалз Лтд, Кіпр

	Німеччина/ Кіпр
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 



	За рецептом
	
	UA/17232/01/01

	109. 
	КОСТАРОКС
	etoricoxib
	еторикоксиб
	M01AH05
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 60 мг, по 4 таблетки у блістері; по 1 блістеру в картонній коробці; по 7 таблеток у блістері; по 4 блістери в картонній коробці; по 10 таблеток у блістері; по 10 блістерів у картонній коробці
	ТОВ "Сандоз Україна"

	Україна
	випуск серій:
Салютас Фарма ГмбХ, Німеччина;
тестування:
іфп Пріватес Інститут фюр Продуктквалітет ГмбХ, Німеччина;
тестування:
Аналітішес Центрум Біофарм ГмбХ Берлін, Німеччина;
виробництво in bulk, первинне і вторинне пакування, контроль серії, випуск серії:
Делорбіс Фармасьютікалз Лтд, Кіпр

	Німеччина/ Кіпр
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу



	За рецептом
	
	UA/17232/01/02

	110. 
	КОСТАРОКС
	etoricoxib
	еторикоксиб
	M01AH05
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 90 мг, по 7 таблеток у блістері; по 1 або 4 блістери в картонній коробці; по 10 таблеток у блістері; по 10 блістерів у картонній коробці
	ТОВ "Сандоз Україна"

	Україна
	випуск серій:
Салютас Фарма ГмбХ, Німеччина;
тестування:
іфп Пріватес Інститут фюр Продуктквалітет ГмбХ, Німеччина;
тестування:
Аналітішес Центрум Біофарм ГмбХ Берлін, Німеччина;
виробництво in bulk, первинне і вторинне пакування, контроль серії, випуск серії:
Делорбіс Фармасьютікалз Лтд, Кіпр

	Німеччина/ Кіпр
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу



	За рецептом
	
	UA/17232/01/03

	111. 
	КОСТАРОКС
	etoricoxib
	еторикоксиб
	M01AH05
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 120 мг, по 7 таблеток у блістері; по 1 або 4 блістери в картонній коробці
	ТОВ "Сандоз Україна"

	Україна
	випуск серій:
Салютас Фарма ГмбХ, Німеччина;
тестування:
іфп Пріватес Інститут фюр Продуктквалітет ГмбХ, Німеччина;
тестування:
Аналітішес Центрум Біофарм ГмбХ Берлін, Німеччина;
виробництво in bulk, первинне і вторинне пакування, контроль серії, випуск серії:
Делорбіс Фармасьютікалз Лтд, Кіпр

	Німеччина/ Кіпр
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу


	За рецептом
	
	UA/17232/01/04

	112. 
	КРЕОН® 10000
	Multienzymes (lipase, protease etc.)
	панкреатин в гастрорезистентних гранулах (Креон мінімікросфери®)
	A09AA02
	капсули тверді з гастрорезистентними гранулами по 150 мг; по 20 або 50, або 100 капсул у флаконі; по 1 флакону в картонній коробці; по 10 капсул у блістері; по 1 або 2, або 3 блістери в картонній коробці
	Абботт Лабораторіз ГмбХ

	Німеччина
	Абботт Лабораторіз ГмбХ

	Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу




	без рецепта
	підлягає
	UA/9842/01/01

	113. 
	КРЕОН® 25000
	Multienzymes (lipase, protease etc.)
	панкреатин в гастрорезистентних гранулах (Креон мінімікросфери®)
	A09AA02
	капсули тверді з гастрорезистентними гранулами по 300 мг; по 20 або 50, або 100 капсул у флаконі; по 1 флакону в картонній коробці; по 10 капсул у блістері; по 2 блістери в картонній коробці
	Абботт Лабораторіз ГмбХ
	Німеччина
	Абботт Лабораторіз ГмбХ
	Німеччина
	Зміни І типу


	без рецепта
	підлягає
	UA/9842/01/02

	114. 
	КРЕОН® 40000
	Multienzymes (lipase, protease etc.)
	панкреатин в гастрорезистентних гранулах (Креон мінімікросфери®)
	A09AA02
	капсули тверді з гастрорезистентними гранулами по 400 мг; по 20 або 50, або 100 капсул у флаконі; по 1 флакону в картонній коробці; по 10 капсул у блістері; по 2 блістери в картонній коробці
	Абботт Лабораторіз ГмбХ
	Німеччина
	Абботт Лабораторіз ГмбХ
	Німеччина
	Зміни І типу


	без рецепта
	підлягає
	UA/9842/01/03

	115. 
	КСИФАКСАН
	rifaximin
	рифаксимін
	A07AA11
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 550 мг; по 14 таблеток у блістері з ПВХ-ПЕ-ПВДХ/алюмінію; по 2, 3 або 4 блістери у картонній коробці
	Альфасігма С.п.А.
	Італiя
	Альфасігма С.п.А. 
	Італiя
	Зміни II типу 



	за рецептом
	Не підлягає
	UA/19008/01/01

	116. 
	ЛАМІВУДИН
	lamivudine
	ламівудин
	J05AF05
	таблетки, вкриті оболонкою, по 150 мг, по 60 таблеток у контейнері; по 1 контейнеру у пачці з картону
	ПрАТ "Технолог"

	Україна
	ПрАТ "Технолог"

	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу



	за рецептом
	Не підлягає
	UA/14446/01/01

	117. 
	ЛАНГЕС
	carbocisteine
	карбоцистеїн
	R05CB03
	розчин оральний, 50 мг/мл; по 60 мл в контейнері; по 1 контейнеру з дозуючим шприцом у пачці з картону; по 200 мл в контейнері; по 1 контейнеру з мірним стаканчиком у пачці з картону
	Спільне українсько-іспанське підприємство "Сперко Україна"

	Україна
	Спільне українсько-іспанське підприємство "Сперко Україна"
(повний цикл виробництва, випуск серії; контроль якості)
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу


	без рецепта
	підлягає
	UA/11561/01/01

	118. 
	ЛАФЕРОБІОН®
	interferon alfa-2b
	інтерферон альфа-2b рекомбінантний людини, з активністю
(1-18)·106 МО отриманий з клону E. сoli шляхом гібридизації плазміди з геном інтерферону альфа-2b людського лейкоциту
	L03AB05
	ліофілізат для розчину для ін'єкцій 1 000 000 МО; по 5 флаконів ліофілізата у блістері; по 2 блістери у пачці з картону
	ТОВ «ФЗ «СТАДА»

	Україна
	ТОВ «ФЗ «СТАДА»

	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу



	за рецептом
	Не підлягає
	UA/13720/01/01

	119. 
	ЛАФЕРОБІОН®
	interferon alfa-2b
	інтерферон альфа-2b рекомбінантний людини, з активністю
(1-18)·106 МО отриманий з клону E. сoli шляхом гібридизації плазміди з геном інтерферону альфа-2b людського лейкоциту
	L03AB05
	ліофілізат для розчину для ін'єкцій 3 000 000 МО; по 5 флаконів ліофілізата у блістері; по 2 блістери у пачці з картону
	ТОВ «ФЗ «СТАДА»

	Україна
	ТОВ «ФЗ «СТАДА»

	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу




	за рецептом
	Не підлягає
	UA/13720/01/02

	120. 
	ЛАФЕРОБІОН®
	interferon alfa-2b
	інтерферон альфа-2b рекомбінантний людини, з активністю
(1-18)·106 МО отриманий з клону E. сoli шляхом гібридизації плазміди з геном інтерферону альфа-2b людського лейкоциту
	L03AB05
	ліофілізат для розчину для ін'єкцій 1 000 000 МО; по 5 флаконів ліофілізата у блістері; по 2 блістери у пачці з картону
	ТОВ «ФЗ «СТАДА»
	Україна
	ТОВ «ФЗ «СТАДА»
	Україна
	Зміни І типу


	за рецептом
	
	UA/13720/01/01

	121. 
	ЛАФЕРОБІОН®
	interferon alfa-2b
	інтерферон альфа-2b рекомбінантний людини, з активністю
(1-18)·106 МО отриманий з клону E. сoli шляхом гібридизації плазміди з геном інтерферону альфа-2b людського лейкоциту
	L03AB05
	ліофілізат для розчину для ін'єкцій 3 000 000 МО; по 5 флаконів ліофілізата у блістері; по 2 блістери у пачці з картону
	ТОВ «ФЗ «СТАДА»
	Україна
	ТОВ «ФЗ «СТАДА»
	Україна
	Зміни І типу 



	за рецептом
	
	UA/13720/01/02

	122. 
	ЛЕВОЦИН-Н 
	levofloxacin
	левофлоксацин
	J01MA12
	розчин для інфузій, 500 мг/100 мл по 100 мл або по 150 мл у флаконі; по 1 флакону в пачці з картону; по 100 мл або 150 мл у флаконі;
по 10 флаконів у коробці
	ТОВ «ФАРМАСЕЛ» 
	Україна
	Нерозфасований продукт, первинна упаковка, вторинна упаковка, контроль: ВІОСЕР С.А. ПАРЕНТЕРАЛ СОЛЮШНС ІНДАСТРІ, Греція; 
Випуск серії: ТОВ "ФАРМАСЕЛ", Україна
	Греція/
Україна
	Зміни І типу



	за рецептом
	Не підлягає
	UA/12842/01/01

	123. 
	ЛЕГКОЛАКС
	macrogol
	поліетиленгліколь (макрогол)
	A06AD15
	порошок для орального розчину по 4,0 г; по 4 г в пакеті-саше; по 4 або 10 або 20 пакетів-саше у пачці; по 150 г у банці; по 1 банці з мірною ложкою в пачці
	ПАТ "Київмедпрепарат" 
	Україна
	ПАТ "Київмедпрепарат" 
	Україна
	Зміни І типу



 
	без рецепта
	
	UA/15646/01/01

	124. 
	ЛЕГКОЛАКС
	macrogol
	поліетиленгліколь (макрогол)
	A06AD15
	порошок для орального розчину по 10,0 г; по 10 г в пакеті-саше; по 4 або 10 або 20 пакетів-саше у пачці; по 300 г у банці; по 1 банці з мірною ложкою в пачці
	ПАТ "Київмедпрепарат" 
	Україна
	ПАТ "Київмедпрепарат" 
	Україна
	Зміни І типу



	без рецепта
	
	UA/15646/01/02

	125. 
	ЛІВАЗО
	pitavastatin
	пітавастатин кальцію
	C10AA08
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 1 мг; по 7 таблеток у блістері; по 1 блістеру в картонній коробці; по 14 таблеток у блістері; по 2 блістери в картонній коробці; по 15 таблеток у блістері; по 2 блістери в картонній коробці
	Рекордаті Аіленд Лтд
	Ірландiя
	виробник нерозфасованого продукту: П'єр Фабре Медікаман Продюксон, Франція; виробник, який здійснює первинне та вторинне пакування, відповідає за контроль якості та випуск серії: Рекордаті Індастріа Хіміка е Фармасевтіка С.п.А., Італія
	Франція/
Італія
	Зміни І типу




	за рецептом
	
	UA/11963/01/01

	126. 
	ЛІВАЗО
	pitavastatin
	пітавастатин кальцію
	C10AA08
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 2 мг; по 7 таблеток у блістері; по 1 блістеру в картонній коробці; по 14 таблеток у блістері; по 2 блістери в картонній коробці; по 15 таблеток у блістері; по 2 блістери в картонній коробці; по 20 таблеток у блістері; по 5 блістерів у картонній коробці
	Рекордаті Аіленд Лтд
	Ірландiя
	виробник нерозфасованого продукту: П'єр Фабре Медікаман Продюксон, Франція; виробник, який здійснює первинне та вторинне пакування, відповідає за контроль якості та випуск серії: Рекордаті Індастріа Хіміка е Фармасевтіка С.п.А., Італія
	Франція/
Італія
	Зміни І типу


	за рецептом
	
	UA/11963/01/02

	127. 
	ЛІВАЗО
	pitavastatin
	пітавастатин кальцію
	C10AA08
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 4 мг; по 7 таблеток у блістері; по 1 блістеру в картонній коробці; по 14 таблеток у блістері; по 2 блістери в картонній коробці; по 15 таблеток у блістері; по 2 блістери в картонній коробці
	Рекордаті Аіленд Лтд
	Ірландiя
	виробник нерозфасованого продукту: П'єр Фабре Медікаман Продюксон, Франція; виробник, який здійснює первинне та вторинне пакування, відповідає за контроль якості та випуск серії: Рекордаті Індастріа Хіміка е Фармасевтіка С.п.А., Італія
	Франція/
Італія
	Зміни І типу 



	за рецептом
	
	UA/11963/01/03

	128. 
	ЛІДОКАЇНУ ГІДРОХЛОРИДУ МОНОГІДРАТ
	lidocaine
	лідокаїну гідрохлориду моногідрат
	-
	кристалічний порошок (субстанція) у подвійних поліетиленових пакетах для фармацевтичного застосування
	Товариство з обмеженою відповідальністю "Фармацевтична компанія "Здоров'я"

	Україна
	ГУФІК БІОСАЙЄНСІЗ ЛТД. 

	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: у зв'язку з проведенням процедури "виправлення технічної помилки у вкладці до реєстраційного посвідчення" уточнення написання назви субстанції
	-
	
	UA/14598/01/01

	129. 
	ЛІЗАК®
	-
	лізоциму гідрохлорид;
деквалінію хлорид
	R02AA20
	таблетки для смоктання зі смаком малини по 10 таблеток у блістері, по 1, 2 або 4 блістери в пачці 
	АТ "Фармак"
	Україна
	АТ "Фармак"
	Україна
	Зміни І типу


Зміни II типу


	без рецепта
	
	UA/16033/01/01

	130. 
	ЛІЗАК®
	-
	лізоциму гідрохлорид;
деквалінію хлорид
	R02AA20
	таблетки для смоктання зі смаком анісу і м'яти по 10 таблеток у блістері; по 2 блістери в пачці; по 6 таблеток у блістері; по 2 блістери в пачці; по 10 таблеток у блістері; по 1 або 4 блістери в пачці
	АТ "Фармак"
	Україна
	АТ "Фармак"
	Україна
	Зміни І типу




Зміни II типу





	без рецепта
	
	UA/10649/01/01

	131. 
	ЛІЗАК®
	-
	лізоциму гідрохлорид;
деквалінію хлорид
	R02AA20
	таблетки для смоктання зі смаком шоколаду по 6 таблеток у блістері; по 2 блістери в пачці з картону; по 10 таблеток у блістері; по 1, 2 або 4 блістери в пачці
	АТ "Фармак"
	Україна
	АТ "Фармак"
	Україна
	Зміни І типу

Зміни II типу



	без рецепта
	
	UA/10650/01/01

	132. 
	ЛІЗАК®
	-
	лізоциму гідрохлорид;
деквалінію хлорид
	R02AA20
	таблетки для смоктання зі смаком апельсину по 6 таблеток у блістері; по 2 блістери в пачці з картону; по 10 таблеток у блістері; по 1, 2 або 4 блістери в пачці
	АТ "Фармак"
	Україна
	АТ "Фармак"
	Україна
	Зміни І типу


  Зміни II типу



	без рецепта
	
	UA/10651/01/01

	133. 
	ЛІНБАГ
	pregabalin
	прегабалін
	N03AX16
	капсули тверді, по 50 мг, по 10 капсул у блістері, по 3 блістери в коробці
	ТОВ "Сандоз Україна"
	Україна
	виробництво за повним циклом: Салютас Фарма ГмбХ, Німеччина; первинна та вторинна упаковка: Новартіс Фармасьютікал Мануфактуринг ЛЛС, Словенія; випуск серії: Лек Фармацевтична компанія д.д., Словенія; первинна та вторинна упаковка: Лек Фармацевтична компанія д.д., Словенія; контроль серії: С.К. Сандоз С.Р.Л., Румунія; виробництво нерозфасованої продукції: Генвеон Ілак Санай ве Тікарет А.С., Туреччина
	Німеччина/
Словенія/
Румунія/
Туреччина
	Зміни І типу



	За рецептом
	
	UA/15586/01/02

	134. 
	ЛІНБАГ
	pregabalin
	прегабалін
	N03AX16
	капсули тверді, по 75 мг, по 10 капсул у блістері, по 3 блістери в коробці
	ТОВ "Сандоз Україна"
	Україна
	виробництво за повним циклом: Салютас Фарма ГмбХ, Німеччина; первинна та вторинна упаковка: Новартіс Фармасьютікал Мануфактуринг ЛЛС, Словенія; випуск серії: Лек Фармацевтична компанія д.д., Словенія; первинна та вторинна упаковка: Лек Фармацевтична компанія д.д., Словенія; контроль серії: С.К. Сандоз С.Р.Л., Румунія; виробництво нерозфасованої продукції: Генвеон Ілак Санай ве Тікарет А.С., Туреччина
	Німеччина/
Словенія/
Румунія/
Туреччина
	Зміни І типу 



	За рецептом
	
	UA/15586/01/03

	135. 
	ЛІНБАГ
	pregabalin
	прегабалін
	N03AX16
	капсули тверді, по 150 мг, по 10 капсул у блістері, по 3 блістери в коробці
	ТОВ "Сандоз Україна"
	Україна
	виробництво за повним циклом: Салютас Фарма ГмбХ, Німеччина; первинна та вторинна упаковка: Новартіс Фармасьютікал Мануфактуринг ЛЛС, Словенія; випуск серії: Лек Фармацевтична компанія д.д., Словенія; первинна та вторинна упаковка: Лек Фармацевтична компанія д.д., Словенія; контроль серії: С.К. Сандоз С.Р.Л., Румунія; виробництво нерозфасованої продукції: Генвеон Ілак Санай ве Тікарет А.С., Туреччина
	Німеччина/
Словенія/
Румунія/
Туреччина
	Зміни І типу 




	За рецептом
	
	UA/15586/01/05

	136. 
	ЛІНБАГ
	pregabalin
	прегабалін
	N03AX16
	капсули тверді, по 300 мг; по 7 капсул у блістері, по 2 блістери в коробці
	ТОВ "Сандоз Україна"
	Україна
	виробництво за повним циклом: Салютас Фарма ГмбХ, Німеччина; первинна та вторинна упаковка: Новартіс Фармасьютікал Мануфактуринг ЛЛС, Словенія; випуск серії: Лек Фармацевтична компанія д.д., Словенія; первинна та вторинна упаковка: Лек Фармацевтична компанія д.д., Словенія; контроль серії: С.К. Сандоз С.Р.Л., Румунія; виробництво нерозфасованої продукції: Генвеон Ілак Санай ве Тікарет А.С., Туреччина
	Німеччина/
Словенія/
Румунія/
Туреччина
	Зміни І типу


	За рецептом
	
	UA/15586/01/08

	137. 
	ЛІТФУЛО
	ritlecitinib 
	ритлецитинібу тозилат
	L04AF08
	капсули тверді по 50 мг; по 10 капсул твердих у блістері; по 3 блістери у картонній коробці
	Пфайзер Ейч.Сі.Пі. Корпорейшн
	США
	випробування стабільності:
Пфайзер Інк., США;
виробництво, тестування при випуску, випробування стабільності, первинне і вторинне пакування, маркування, випуск серії:
Пфайзер Менюфекчуринг Дойчленд ГмбХ, Німеччина
	США/ Німеччина
	Зміни І типу



	за рецептом
	
	UA/20751/01/01

	138. 
	ЛОПРІДАМ
	Perindopril, amlodipine and indapamide
	периндоприлу ербумін, індапамід та амлодипіну формі амлодипіну бесилату
	C09BX01
	таблетки, 8 мг/2,5 мг/5 мг, по 15 таблеток у блістері, по 2 або 4 блістери у картонній коробці
	Зентіва, к.с.
	Чеська Республiка
	Зентіва, к.с.
	Чеська Республiка
	Зміни І типу



	за рецептом
	
	UA/19970/01/02

	139. 
	ЛОПРІДАМ
	Perindopril, amlodipine and indapamide
	периндоприлу ербумін, індапамід та амлодипіну формі амлодипіну бесилату
	C09BX01
	таблетки, 8 мг/2,5 мг/10, по 15 таблеток у блістері, по 2 або 4 блістери у картонній коробці
	Зентіва, к.с.
	Чеська Республiка
	Зентіва, к.с.
	Чеська Республiка
	Зміни І типу


	за рецептом
	
	UA/19970/01/03

	140. 
	ЛОПРІДАМ
	Perindopril, amlodipine and indapamide
	периндоприлу ербумін, індапамід та амлодипіну формі амлодипіну бесилату
	C09BX01
	таблетки, 4 мг/1,25 мг/5 мг, по 15 таблеток у блістері, по 2 або 4 блістери у картонній коробці
	Зентіва, к.с.
	Чеська Республiка
	Зентіва, к.с.
	Чеська Республiка
	Зміни І типу 



	за рецептом
	
	UA/19970/01/01

	141. 
	МАГНЕЛІС
	-
	магнію цитрат; піридоксину гідрохлорид
	A11EC
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою; по 15 таблеток у блістері; по 4 блістера у картонній коробці 
	ТОВ «Представництво БАУМ ФАРМ ГМБХ» 

	Україна
	Виробництво за повним циклом:
ТОВ "АСТРАФАРМ",
Україна;
Сертифікація серії та видача дозволу на реалізацію (випуск серії): 
ТОВ "Представництво БАУМ ФАРМ ГМБХ", 
Україна
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	без рецепта
	підлягає
	UA/20662/01/01

	142. 
	МЕКІНІСТ
	trametinib
	траметинібу диметилсульфоксид
	L01ЕE01
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою по 2 мг; по 30 таблеток у флаконі; по 1 флакону в картонній коробці
	Новартіс Фарма АГ 
	Швейцарія
	виробник нерозфасованої продукції та контроль якості: ГлаксоСмітКляйн Мануфактуринг С.п.А., Італія; первинне та вторинне пакування, випуск серії: Глаксо Веллком С.А., Іспанія; виробництво, контроль якості: Новартіс Фарма Штейн АГ, Швейцарія; частковий контроль якості: Фарманалітика СА, Швейцарія; первинне та вторинне пакування, випуск серії: Новартіс Фармасьютикал Мануфактурінг ЛЛС, Словенія
	Італія/
Іспанія/
Швейцарія/
Словенія
	Зміни І типу

Зміни II типу 


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/16836/01/02

	143. 
	МЕКІНІСТ
	trametinib
	траметинібу диметилсульфоксид
	L01ЕE01
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою по 0,5 мг; по 30 таблеток у флаконі; по 1 флакону в картонній коробці
	Новартіс Фарма АГ 
	Швейцарія
	виробник нерозфасованої продукції та контроль якості: ГлаксоСмітКляйн Мануфактуринг С.п.А., Італія; первинне та вторинне пакування, випуск серії: Глаксо Веллком С.А., Іспанія; виробництво, контроль якості: Новартіс Фарма Штейн АГ, Швейцарія; частковий контроль якості: Фарманалітика СА, Швейцарія; первинне та вторинне пакування, випуск серії: Новартіс Фармасьютикал Мануфактурінг ЛЛС, Словенія
	Італія/
Іспанія/
Швейцарія/
Словенія
	Зміни І типу


в післяреєстраційний 

Зміни II типу 


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/16836/01/01

	144. 
	МЕРОБАК
	meropenem
	меропенему тригідрат
	J01DH02
	порошок для приготування розчину для ін'єкцій по 1000 мг; 1 або 10 флаконів з порошком у картонній коробці
	Містрал Кепітал Менеджмент Лімітед 

	Англія
	виробництво готового лікарського засобу та випуск серії:
АЦС ДОБФАР С.П.А., Італiя; 

виробництво та контроль якості стерильної суміші:
АЦС ДОБФАР С.П.А., Італiя 

	Італiя
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 



	за рецептом
	Не підлягає
	UA/18216/01/01

	145. 
	МЕРОБАК
	meropenem
	меропенему тригідрат
	J01DH02
	порошок для приготування розчину для ін'єкцій по 500 мг; 1 або 10 флаконів з порошком у картонній коробці
	Містрал Кепітал Менеджмент Лімітед 

	Англія
	виробництво готового лікарського засобу та випуск серії:
АЦС ДОБФАР С.П.А., Італiя; 

виробництво та контроль якості стерильної суміші:
АЦС ДОБФАР С.П.А., Італiя 

	Італiя
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу 
	за рецептом
	Не підлягає
	UA/18216/01/02

	146. 
	МЕРОНЕМ
	meropenem
	меропенему тригідрат
	J01DH02
	порошок для розчину для ін'єкцій або інфузій по 1000 мг; по 10 флаконів з порошком у картонній коробці
	Пфайзер Ейч.Сі.Пі. Корпорейшн

	США
	Виробник "in bulk":
ЕйСіЕс Добфар С.п.А., Італія
або
Сумітомо Фарма Ко., Лтд., Японія;
Виробник, відповідальний за первинну упаковку, вторинну упаковку, випуск серії:
Замбон Світцерланд Лтд, Швейцарія

	Італія/ Японія/ Швейцарія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/0186/01/02

	147. 
	МЕРОНЕМ
	meropenem
	меропенему тригідрат
	J01DH02
	порошок для розчину для ін'єкцій або інфузій по 500 мг; по 10 флаконів з порошком у картонній коробці
	Пфайзер Ейч.Сі.Пі. Корпорейшн

	США
	Виробник "in bulk":
ЕйСіЕс Добфар С.п.А., Італія
або
Сумітомо Фарма Ко., Лтд., Японія;
Виробник, відповідальний за первинну упаковку, вторинну упаковку, випуск серії:
Замбон Світцерланд Лтд, Швейцарія

	Італія/ Японія/ Швейцарія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу



	за рецептом
	Не підлягає
	UA/0186/01/01

	148. 
	МЕРОНЕМ
	meropenem
	меропенему тригідрат
	J01DH02
	порошок для розчину для ін'єкцій або інфузій по 500 мг; по 10 флаконів з порошком у картонній коробці 
	Пфайзер Ейч.Сі.Пі. Корпорейшн

	США, 
	Виробник "in bulk":
ЕйСіЕс Добфар С.п.А., Італія 
або
Сумітомо Фарма Ко., Лтд., Японія;
Виробник, відповідальний за первинну упаковку, вторинну упаковку, випуск серії:
Замбон Світцерланд Лтд, Швейцарія

	Італія/ Японія/ Швейцарія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу




	за рецептом
	
	UA/0186/01/01

	149. 
	МЕРОНЕМ
	meropenem
	меропенему тригідрат
	J01DH02
	порошок для розчину для ін'єкцій або інфузій по 1000 мг; по 10 флаконів з порошком у картонній коробці
	Пфайзер Ейч.Сі.Пі. Корпорейшн

	США
	Виробник "in bulk":
ЕйСіЕс Добфар С.п.А., Італія;
або
Сумітомо Фарма Ко., Лтд., Японія;
Виробник, відповідальний за первинну упаковку, вторинну упаковку, випуск серії:
Замбон Світцерланд Лтд, Швейцарія

	Італія/ Японія /Швейцарія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 




	за рецептом
	
	UA/0186/01/02

	150. 
	МЕРОНЕМ
	meropenem
	меропенему тригідрат
	J01DH02
	порошок для розчину для ін'єкцій або інфузій по 500 мг; по 10 флаконів з порошком у картонній коробці
	Пфайзер Ейч.Сі.Пі. Корпорейшн 
	США
	Виробник "in bulk":
ЕйСіЕс Добфар С.п.А., Італія 
або
Сумітомо Фарма Ко., Лтд., Японія
Виробник, відповідальний за первинну упаковку, вторинну упаковку, випуск серії:
Замбон Світцерланд Лтд, Швейцарія
	Італія/
Японія/
Швейцарія
	Зміни І типу 


Зміни II типу 


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/0186/01/01

	151. 
	МЕРОНЕМ
	meropenem
	меропенему тригідрат
	J01DH02
	порошок для розчину для ін'єкцій або інфузій по 1000 мг; по 10 флаконів з порошком у картонній коробці
	Пфайзер Ейч.Сі.Пі. Корпорейшн 
	США
	Виробник "in bulk":
ЕйСіЕс Добфар С.п.А., Італія 
або
Сумітомо Фарма Ко., Лтд., Японія
Виробник, відповідальний за первинну упаковку, вторинну упаковку, випуск серії:
Замбон Світцерланд Лтд, Швейцарія
	Італія/
Японія/
Швейцарія
	Зміни І типу


Зміни II типу 

	за рецептом
	Не підлягає
	UA/0186/01/02

	152. 
	МЕТОНАТ®
	meldonium
	метонат (3-(2,2,2-триметилгідразиній) пропіонату дигідрат)
	C01EB22
	капсули по 250 мг; по 10 капсул у блістері; по 5 блістерів у пачці з картону
	ТОВ "ФК "САЛЮТАРІС" 

	Україна
	відповідальний за виробництво, первинне та вторинне пакування, контроль/випробування серії, не включаючи випуск серії:
ПрАТ "Технолог" 
Україна; 
відповідальний за випуск серії, не включаючи контроль/випробування серії:
ТОВ «ФК «САЛЮТАРІС»
Україна
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 



	за рецептом
	Не підлягає
	UA/11399/01/01

	153. 
	МЕТОНАТ®
	meldonium
	метонату (3-(2,2,2-триметилгідразиній) пропіонату дигідрат)
	C01EB22
	розчин для ін`єкцій, 100 мг/мл; по 5 мл в ампулах; по 5 ампул у блістері односторонньому; по 2 блістери у пачці картонній
	ТОВ "ФК "САЛЮТАРІС"
	Україна
	відповідальний за виробництво, первинне та вторинне пакування, контроль та випробування серії, не включаючи випуск серії:
ПрАТ "Лекхім - Харків", Україна; відповідальний за випуск серії, не включаючи контроль/випробування серії:
ТОВ "ФК "САЛЮТАРІС", Україна
	Україна
	Зміни І типу 
	за рецептом
	
	UA/11449/01/01

	154. 
	МЕТФОРМІН-ТЕВА
	metformin
	метформіну гідрохлорид
	A10BA02
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 500 мг, по 15 таблеток у блістері; по 2 або 4, або 6, або 8 блістерів у картонній коробці; по 100 таблеток у флаконі
	ТОВ «Тева Україна»
	Україна
	виробництво за повним циклом: Тева Чех Індастріз с.р.о., Чеська Республіка; первинна та вторинна упаковка, контроль серії, дозвіл на випуск серії: АТ Фармацевтичний завод Тева, Угорщина; виробництво нерозфасованого продукту, первинна та вторинна упаковка:
Мікро Лабс Лімітед, Індія
	Чеська Республіка/ Угорщина /Індія
	Зміни І типу



	за рецептом
	
	UA/20602/01/01

	155. 
	МЕТФОРМІН-ТЕВА
	metformin
	метформіну гідрохлорид
	A10BA02
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 850 мг, по 15 таблеток у блістері; по 2 або 4, або 6, або 8 блістерів у картонній коробці; по 100 таблеток у флаконі
	ТОВ «Тева Україна»
	Україна
	виробництво за повним циклом: Тева Чех Індастріз с.р.о., Чеська Республіка; первинна та вторинна упаковка, контроль серії, дозвіл на випуск серії: АТ Фармацевтичний завод Тева, Угорщина; виробництво нерозфасованого продукту, первинна та вторинна упаковка:
Мікро Лабс Лімітед, Індія
	Чеська Республіка/ Угорщина/ Індія
	Зміни І типу 



	за рецептом
	
	UA/20602/01/02

	156. 
	МЕТФОРМІН-ТЕВА
	metformin
	метформіну гідрохлорид
	A10BA02
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 1000 мг, по 15 таблеток у блістері; по 2 або 4, або 6, або 8 блістерів у картонній коробці; по 100 таблеток у флаконі
	ТОВ «Тева Україна»
	Україна
	виробництво за повним циклом: Тева Чех Індастріз с.р.о., Чеська Республіка; первинна та вторинна упаковка, контроль серії, дозвіл на випуск серії: АТ Фармацевтичний завод Тева, Угорщина; виробництво нерозфасованого продукту, первинна та вторинна упаковка:
Мікро Лабс Лімітед, Індія
	Чеська Республіка/ Угорщина/ Індія
	Зміни І типу



	за рецептом
	
	UA/20602/01/03

	157. 
	МІКАФУНГІН-ВІСТА
	micafungin
	мікафунгін натрію
	J02AX05
	порошок для концентрату для розчину для інфузій по 50 мг; по 50 мг у флаконі; 1 флакон в пачці
	Містрал Кепітал Менеджмент Лімітед
	Англія
	виробництво готової лікарської форми, первинна упаковка: РОМФАРМ КОМПАНІ СРЛ, Румунiя; вторинна упаковка, контроль серії, випуск серії: РОМФАРМ КОМПАНІ СРЛ, Румунія
	Румунія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: уточнення написання лікарської форми та упаковки в наказі МОЗ України


 Зміни II типу

	за рецептом
	
	UA/19972/01/01

	158. 
	МІКАФУНГІН-ВІСТА
	micafungin
	мікафунгін натрію
	J02AX05
	порошок для концентрату для розчину для інфузій по 100 мг; по 100 мг у флаконі, 1 флакон в пачці
	Містрал Кепітал Менеджмент Лімітед
	Англія
	виробництво готової лікарської форми, первинна упаковка: РОМФАРМ КОМПАНІ СРЛ, Румунiя; вторинна упаковка, контроль серії, випуск серії: РОМФАРМ КОМПАНІ СРЛ, Румунія
	Румунія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: уточнення написання лікарської форми та упаковки в наказі МОЗ України


 Зміни II типу 


	за рецептом
	
	UA/19972/01/02

	159. 
	МІРТАЗАПІН САНДОЗ®
	mirtazapine
	міртазапін
	N06AX11
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 15 мг, по 10 таблеток у блістері; по 2 блістери у картонній коробці
	Сандоз Фармасьютікалз д.д. 
	Словенія
	Салютас Фарма ГмбХ 
	Німеччина
	Зміни І типу


 
	за рецептом
	Не підлягає
	UA/4430/01/01

	160. 
	МІРТАЗАПІН САНДОЗ®
	mirtazapine
	міртазапін
	N06AX11
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 30 мг, по 10 таблеток у блістері; по 2 блістери у картонній коробці
	Сандоз Фармасьютікалз д.д. 
	Словенія
	Салютас Фарма ГмбХ 
	Німеччина
	Зміни І типу 



	за рецептом
	Не підлягає
	UA/4430/01/02

	161. 
	МОНТЕЛУКАСТ-ТЕВА
	montelukast
	монтелукасту (у вигляді монтелукасту натрію)
	R03DC03
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 10 мг; по 7 таблеток у блістері; по 4 блістери в картонній коробці
	ТОВ "Тева Україна"
	Україна
	ТОВ Тева Оперейшнз Поланд
	Польща
	Зміни І типу




	за рецептом
	Не підлягає
	UA/12439/02/01

	162. 
	МОРФІНУ СУЛЬФАТ РЕАКТ
	morphine
	морфіну сульфат
	N02AA01
	розчин для ін’єкцій, 10 мг/мл по 1 мл в ампулі, по 5 ампул у пластиковому лотку, по 1 або 2 лотка у картонній пачці 
	ТОВ "РЕАКТФАРМ"
	Україна
	Белко Фарма 
	Індія
	Зміни І типу


 
	За рецептом
	
	UA/20772/01/01

	163. 
	МОФЛАКСА®
	moxifloxacin
	моксифлоксацин у вигляді моксифлоксацину гідрохлориду
	J01MA14
	розчин для інфузій по 400 мг/250 мл; по 250 мл у флаконі; по 1, 5 або 10 флаконів у коробці 
	КРКА, д.д., Ново место
	Словенія
	виробництво "in bulk", первинне та вторинне пакування, контроль серії та випуск серії: КРКА, д.д., Ново место, Словенія; контроль серії: КРКА, д.д., Ново место, Словенія
	Словенія
	Зміни І типу

	за рецептом
	
	UA/16077/01/01

	164. 
	МУКАЛТИН
	-
	мукалтин
	-
	таблетки по 50 мг in bulk: по 1000 таблеток у пакетах поліетиленових; in bulk: по 9000 або 15000 таблеток у контейнерах
	ТОВАРИСТВО З ОБМЕЖЕНОЮ ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ «КОРПОРАЦІЯ «ЗДОРОВ’Я» 
	Україна
	всі стадії виробництва, контроль якості, випуск серії: Товариство з обмеженою відповідальністю "Дослідний завод " ГНЦЛС", Україна; 
всі стадії виробництва, контроль якості, випуск серії: ТОВАРИСТВО З ОБМЕЖЕНОЮ ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ «КОРПОРАЦІЯ «ЗДОРОВ'Я», Україна
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: уточнення написання мнн в наказі МОЗ України

 Зміни І типу

	-
	
	UA/11488/01/01

	165. 
	М'ЯТИ ПЕРЦЕВОЇ ЛИСТЯ
	-
	м’яти перцевої листя (Menthae piperitae folium)
	A04AD
	листя по 50 г у пачках з внутрішнім пакетом; по 1,5 г у фільтр-пакеті; по 10 або по 20 фільтр-пакетів у пачці
	ПрАТ Фармацевтична фабрика "Віола"
	Україна
	ПрАТ Фармацевтична фабрика "Віола"
	Україна
	Зміни І типу 


	без рецепта
	
	UA/2261/01/01

	166. 
	НАТРІЮ КРОМОГЛІКАТ
	Cromoglicic acid
	натрію кромоглікат
	-
	порошок (субстанція) в мішках поліетиленових подвійних для виробництва стерильних і нестерильних лікарських форм
	АТ "Фармак"
	Україна
	Ферміон Ой
	Фінляндія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 




	-
	
	UA/7585/01/01

	167. 
	НЕЙРОДИКЛОВІТ
	Diclofenac, combinations
	диклофенак натрію; тіаміну гідрохлорид (вітамін В1); піридоксину гідрохлорид (вітамін В6); ціанокобаламін (вітамін В12)
	M01AB55
	капсули, по 10 капсул у блістері; по 3 або по 5 блістерів в коробці з картону
	ТОВ "БАУШ ХЕЛС УКРАЇНА"
	Україна
	Г.Л. Фарма ГмбХ 
	Австрія
	Зміни І типу


	За рецептом
	
	UA/5909/01/01

	168. 
	НЕЙРОРУБІН™-ФОРТЕ ЛАКТАБ
	Vitamin B1 in combination with vitamin B6 and/or vitamin B12
	тіаміну нітрат (вітамін В1), піридоксину гідрохлорид (вітамін В6), ціанокобаламін (вітамін В12)
	A11DB
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 10 таблеток у блістері; по 2 блістери в картонній коробці
	ТОВ «Тева Україна»
	Україна
	Виробництво нерозфасованого 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: Унтерзухунгсінститут Хеппелер ГмбХ, Німеччина
	Швейцарія/ Німеччина
	Зміни І типу 


	без рецепта
	
	UA/1950/02/01

	169. 
	НІКОРЕТТЕ® ЗИМОВА М'ЯТА
	nicotine
	нікотин-полімерний комплекс
	N07BA01
	гумка жувальна лікувальна по 4 мг; по 15 гумок жувальних у блістері; по 2 блістери в картонній упаковці
	МакНіл АБ
	Швеція
	МакНіл АБ 
	Швеція
	Зміни І типу



	без рецепта
	
	UA/10734/01/02

	170. 
	НІКОРЕТТЕ® ЗИМОВА М'ЯТА
	nicotine
	нікотин-полімерний комплекс
	N07BA01
	гумка жувальна лікувальна по 2 мг, по 15 гумок жувальних у блістері; по 2 блістери в картонній упаковці
	МакНіл АБ
	Швеція
	МакНіл АБ 
	Швеція
	Зміни І типу





	без рецепта
	
	UA/10734/01/01

	171. 
	НІКОРЕТТЕ® ЗІ СМАКОМ СВІЖИХ ФРУКТІВ
	nicotine
	нікотин-полімерний комплекс
	N07BA01
	гумка жувальна лікувальна по 4 мг; по 15 гумок жувальних у блістері; по 2 блістери в картонній упаковці
	МакНіл АБ
	Швеція
	МакНіл АБ 
	Швеція
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: уточнення реєстраційного номера в наказі МОЗ України

Зміни І типу

	без рецепта
	
	UA/8921/01/02

	172. 
	НУВІДЖИЛ®
	armodafinil
	армодафініл
	N06BA13
	таблетки по 150 мг; по 7 таблеток у блістері; по 1 блістеру в коробці; по 10 таблеток у блістері; по 3 блістери в коробці
	Неураксфарм Фармасьютікалс С.Л.

	Іспанiя
	виробництво нерозфасованої продукції, контроль серії:
Цефалон ТОВ, США;

первинне, вторинне пакування та дозвіл на випуск серії:
ПЛІВА Хрватска д.о.о., Хорватія

	США/ Хорватія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміна заявника ЛЗ (МІБП) (власника реєстраційного посвідчення)

Зміни І типу


	за рецептом
	
	UA/17446/01/02

	173. 
	НУВІДЖИЛ®
	armodafinil
	армодафініл
	N06BA13
	таблетки по 250 мг; по 7 таблеток у блістері; по 1 блістеру в коробці; по 10 таблеток у блістері; по 3 блістери в коробці
	Неураксфарм Фармасьютікалс С.Л.

	Іспанiя
	виробництво нерозфасованої продукції, контроль серії:
Цефалон ТОВ, США;

первинне, вторинне пакування та дозвіл на випуск серії:
ПЛІВА Хрватска д.о.о., Хорватія

	США/ Хорватія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміна заявника ЛЗ (МІБП) (власника реєстраційного посвідчення)

Зміни І типу


 
	за рецептом
	
	UA/17446/01/03

	174. 
	НУВІДЖИЛ®
	armodafinil
	армодафініл
	N06BA13
	таблетки по 50 мг; по 10 таблеток у блістері; по 3 блістери в коробці
	Неураксфарм Фармасьютікалс С.Л.
	Іспанiя
	виробництво нерозфасованої продукції, контроль серії:
Цефалон ТОВ, США;

первинне, вторинне пакування та дозвіл на випуск серії:
ПЛІВА Хрватска д.о.о., Хорватія
	США/ Хорватія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміна заявника ЛЗ (МІБП) (власника реєстраційного посвідчення)

Зміни І типу


	за рецептом
	
	UA/17446/01/01

	175. 
	НУРОФЄН® ІНТЕНСИВ
	Ibuprofen, combinations
	ібупрофен, парацетамол
	M01AE51
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою; по 6 або 12 таблеток у блістері; по 1 блістеру в картонній коробці

	Реккітт Бенкізер Хелскер Інтернешнл Лімітед
	Велика Британiя
	Реккітт Бенкізер Хелскер Інтернешнл Лімітед
	Велика Британiя
	Зміни І типу

	без рецепта
	
	UA/14588/01/01

	176. 
	ОЗЕМПІК®
	semaglutide
	семаглутид – аналог людського глюкагоноподібного пептиду-1 (ГПП-1), виготовленого в Saccharomyces cerevisiae за технологією рекомбінантної ДНК
	A10BJ06
	розчин для ін'єкцій, 1,34 мг/мл; 
0,25/0,5 мг: по 1,5 мл у картриджах, вкладених у попередньо заповнену багатодозову одноразову шприц-ручку; 1 попередньо заповнена шприц-ручка та 6 одноразових голок НовоФайн® Плюс в картонній коробці; 1 мг: по 3 мл у картриджах, вкладених у попередньо заповнену багатодозову одноразову шприц-ручку; 1 попередньо заповнена шприц-ручка та 4 одноразових голки НовоФайн® Плюс в картонній коробці
	А/Т Ново Нордіск
	Данiя
	Виробництво продукту, наповнення картриджу та контроль якості продукції in bulk; хімічні/фізичні випробування, мікробіологічні - стерильність та мікробіологічні - мікробіологічна чистота. Випуск серії:
А/Т Ново Нордіск, Данія;
Виробництво продукту, наповнення картриджу та перевірка якості продукції in bulk; комплектування, маркування та вторинне пакування готового лікарського засобу (семаглутид 1,34 мг/мл, розчин для ін'єкцій, шприц-ручка PDS290), контроль якості (хімічні/фізичні випробування) продукції in bulk та готового лікарського засобу:
А/Т Ново Нордіск, Данiя;

Виробництво продукту, наповнення картриджу та перевірка якості продукції in bulk (в картриджі по 3 мл); контроль якості продукції in bulk (в картриджі по 3 мл); хімічні/фізичні випробування, мікробіологічні – стерильність та мікробіологічні – мікробіологічна чистота. Комплектування готового лікарського засобу (семаглутид 1,34 мг/мл, розчин для ін’єкцій, шприц-ручка PDS290) (для 1 мг):
Ново Нордіск (Китай) Фармасьютікалз Ко., Лтд., Китайська Народна Республіка; 
Комплектування, маркування та вторинне пакування готового лікарського засобу (семаглутид 1,34 мг/мл, розчин для ін’єкцій, шприц-ручка PDS290), контроль якості готового лікарського засобу; фізичні випробування. Випуск серії (для 1 мг):
Ново Нордіск Продюксьон САС, Франція

	Данія/ Китайська Народна Республіка/ Франція
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/19176/01/01

	177. 
	ОКСИБУТИНІН ГЕНЕЙМ
	oxybutynin
	оксибутиніну гідрохлорид
	G04BD04
	таблетки, 5 мг, по 10 таблеток у блістері; по 3 блістери у пачці
	Аккорд Хелскеа Полска Сп. з.о.о.
	Польща
	Виробництво лікарського засобу, первинне та вторинне пакування, контроль якості серії: Інтас Фармасьютікалс Лімітед, Індія;
Виробництво лікарського засобу, первинне та вторинне пакування: Інтас Фармасьютікалс Лімітед, Індія; Контроль якості:
Фармадокс Хелскеа Лімітед, Мальта; Контроль якості: ЛАБАНАЛІЗІС С.Р.Л., Італія; Контроль якості: ТОВ АЛС Чеська Республіка, Чехія; 
Контроль якості: ТОВ АЛС Чеська Республіка, Чехія; Додаткова дільниця з первинного та вторинного пакування: АККОРД ХЕЛСКЕА ЛІМІТЕД, Велика Британія; Відповідальний за випуск серії: Аккорд Хелскеа Полска Сп. з о.о. Склад Імпортера, Польща
	Індія/ Італія/ Мальта/ Чехія/ Велика Британія/
Польща
	Зміни І типу 
	за рецептом
	
	UA/19193/01/01

	178. 
	ОРОСАЛЬ
	-
	гексетидин, холіну саліцилат, хлорбутанолу гемігідрат
	R02AA20 
	розчин для ротової порожнини; по 120 мл або по 200 мл у флаконі скляному в картонній пачці з мірним стаканчиком; по 120 мл або по 200 мл у флаконі полімерному в картонній пачці з мірним стаканчиком
	Приватне акціонерне товариство фармацевтична фабрика "Віола"

	Україна
	Приватне акціонерне товариство фармацевтична фабрика "Віола"

	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів:  
Зміни І типу 
	без рецепта
	підлягає
	UA/20404/02/01

	179. 
	ОФТАН® КАТАХРОМ
	-
	цитохром, аденозин, нікотинамід
	S01XA
	краплі очні; по 10 мл у флаконі з крапельницею, по 1 флакону в картонній коробці
	Сантен АТ, Фiнляндiя

	Фiнляндiя
	Виробник, відповідальний за виробництво in bulk, первинне пакування, контроль якості: 
НекстФарма АТ, Фінляндія;
Виробник відповідальний за випуск серії:
Сантен АТ, Фінляндія;
Виробник, відповідальний за вторинне пакування:
Мануфактурінг Пакагінг Фармака (МПФ) Б.В., Нідерланди

	Фінляндія/ Нідерланди
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	
	UA/5593/01/01

	180. 
	ПАКСОВАР
	paclitaxel
	паклітаксел
	L01CD01
	концентрат для розчину для інфузій, 6 мг/мл; по 5 мл (30 мг), або по 16,7 мл (100 мг), або по 25 мл (150 мг), або по 50 мл (300 мг) у флаконі; по 1 флакону в пачці
	ТОВ «БУСТ ФАРМА»
	Україна
	Фармахемі Б.В. 
	Нідерланди
	Зміни І типу 


	за рецептом
	
	UA/20331/01/01

	181. 
	ПЕКТОЛВАН® CТОП
	Cough suppressants and expectorants
	бутамірату цитрат, гуайфенезин
	R05FB02
	краплі оральні; по 25 мл у флаконі; по 1 флакону в пачці з картону
	АТ "Фармак"
	Україна
	АТ "Фармак"
	Україна
	Зміни І типу

 

	Без рецепта
	
	UA/10685/01/01

	182. 
	ПЕМОЗАР
	esomeprazole
	езомепразол натрію
	A02BC05
	порошок ліофілізований для розчину для ін'єкцій та інфузій по 40 мг, по 1 флакону з порошком у картонній упаковці
	Сан Фармасьютикал Індастріз Лімітед
	Індія
	Сан Фармасьютикал Індастріз Лтд.
	Індія
	Зміни І типу



	за рецептом
	
	UA/16240/01/01

	183. 
	ПІНАП
	tadalafil
	тадалафіл
	G04BE08
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 10 мг, по 4 таблетки у блістері; по 1 або по 2 блістери в картонній пачці
	АТ "Фармак" 
	Україна
	виробництво готової лікарської форми, первинна та вторинна упаковка:
Коханс Лайфсайєнс Лімітед, Індія; 
первинна упаковка, вторинна упаковка, контроль та випуск серії: 
Дженефарм С.А., Греція;
мікробіологічний контроль:
АПЛ Свіфт Сервісез (Мальта) Лтд, Мальта;
виробництво готової лікарської форми, первинна упаковка, вторинна упаковка, контроль серій:
В-Еншур Фарма Текнолоджіс Прайвіт Лімітед, Індія

	Індія/ Греція/ Мальта/ Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	
	UA/18124/01/03

	184. 
	ПІНАП
	tadalafil
	тадалафіл
	G04BE08
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 20 мг, по 1 таблетці у блістері; по 1 блістеру в картонній пачці; по 2 таблетки у блістері; по 1, або по 2, або по 4 блістери в картонній пачці; по 4 таблетки у блістері; по 1 або по 2 блістери в картонній пачці
	АТ "Фармак" 

	Україна
	виробництво готової лікарської форми, первинна та вторинна упаковка:
Коханс Лайфсайєнс Лімітед, Індія; 
первинна упаковка, вторинна упаковка, контроль та випуск серії: 
Дженефарм С.А., Греція;
мікробіологічний контроль:
АПЛ Свіфт Сервісез (Мальта) Лтд, Мальта;
виробництво готової лікарської форми, первинна упаковка, вторинна упаковка, контроль серій:
В-Еншур Фарма Текнолоджіс Прайвіт Лімітед, Індія

	Греція/ Мальта/ Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу


	за рецептом
	
	UA/18124/01/04

	185. 
	ПІНАП
	tadalafil
	тадалафіл
	G04BE08
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 5 мг, по 14 таблеток у блістері; по 1 або по 2 блістери в картонній пачці
	АТ "Фармак" 

	Україна
	виробництво готової лікарської форми, первинна та вторинна упаковка:
Коханс Лайфсайєнс Лімітед, Індія; 
первинна упаковка, вторинна упаковка, контроль та випуск серії: 
Дженефарм С.А., Греція;
мікробіологічний контроль:
АПЛ Свіфт Сервісез (Мальта) Лтд, Мальта;
виробництво готової лікарської форми, первинна упаковка, вторинна упаковка, контроль серій:
В-Еншур Фарма Текнолоджіс Прайвіт Лімітед, Індія

	Індія/ Греція/ Мальта
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	
	UA/18124/01/02

	186. 
	ПРЕДУКТАЛ® ОД 40 МГ
	Trimetazidine
	триметазидину дигідрохлорид
	C01EB15
	капсули пролонгованої дії тверді, по 40 мг; по 10 капсул у блістері; по 3 або 9 блістерів у коробці з картону
	ЛЄ ЛАБОРАТУАР СЕРВ’Є
	Францiя
	ЗАТ Фармацевтичний завод ЕГІС (Виробництво та контроль якості; Пакування та випуск серії)
	Угорщина
	Зміни І типу 


	за рецептом
	
	UA/17645/01/01

	187. 
	ПРЕДУКТАЛ® ОД 80 МГ
	Trimetazidine
	триметазидину дигідрохлорид
	C01EB15
	капсули пролонгованої дії тверді, по 80 мг; по 10 капсул у блістері; по 3 або 9 блістерів у коробці з картону
	ЛЄ ЛАБОРАТУАР СЕРВ’Є
	Францiя
	ЗАТ Фармацевтичний завод ЕГІС (Виробництво та контроль якості; Пакування та випуск серії)
	Угорщина
	Зміни І типу


	за рецептом
	
	UA/17645/01/02

	188. 
	РЕВІТ
	-
	ретинолу ацетат (вітамін А); тіаміну гідрохлорид (вітамін В1); рибофлавін (вітамін В2); кислота аскорбінова (вітамін С)
	A11BA
	драже, по 80 або по 100 драже у контейнерах; по 80 або по 100 драже у контейнері; по 1 контейнеру в пачці з картону
	АТ "ВІТАМІНИ"
	Україна
	АТ "ВІТАМІНИ"
	Україна
	Зміни І типу


	без рецепта
	
	UA/4068/01/01

	189. 
	РЕЗОГЛОБІН
	Anti-D (rh) immunoglobulin
	специфічні антитіла до анти-Rh0(D) (імуноглобулін)
	J06BB01
	розчин для ін’єкцій, 1500 МО (300 мкг імуноглобуліну); по 2 мл в ампулі, по 1 або 3, або 5 ампул в пачці; по 2 мл у попередньо наповненому шприці, по 1 шприцу в пачці
	ТОВ "БІОФАРМА ПЛАЗМА"
	Україна
	ТОВ "БІОФАРМА ПЛАЗМА", Україна (виробництво, первинне пакування (ампули), вторинне пакування (ампули, шприци), контроль якості, випуск серій); ТОВ "ФЗ "СТАДА", Україна (первинне пакування (шприци), вторинне пакування (ампули, шприци))
	Україна
	Зміни І типу


	за рецептом
	
	UA/13033/01/02

	190. 
	РЕЗОГЛОБІН
	Anti-D (rh) immunoglobulin
	специфічні антитіла до анти-Rh0(D) (імуноглобулін)
	J06BB01
	розчин для ін’єкцій, 1500 МО (300 мкг імуноглобуліну); по 1 мл в ампулі, по 1 або 3, або 5 ампул в пачці; по 1 мл у попередньо наповненому шприці, по 1 шприцу в пачці
	ТОВ "БІОФАРМА ПЛАЗМА"
	Україна
	ТОВ "БІОФАРМА ПЛАЗМА", Україна (виробництво, первинне пакування (ампули), вторинне пакування (ампули, шприци), контроль якості, випуск серій); ТОВ "ФЗ "СТАДА", Україна (первинне пакування (шприци), вторинне пакування (ампули, шприци))
	Україна
	Зміни І типу 


	за рецептом
	
	UA/13033/01/01

	191. 
	РЕЛВАР ЕЛЛІПТА
	Vilanterol and fluticasone furoate
	флютиказону фуроат і вілантерол (у формі трифенатату)
	R03AK10
	порошок для інгаляцій, дозований, по 92 мкг/22 мкг/дозу по 14 або 30 доз у порошковому інгаляторі; по 1 інгалятору у картонній коробці
	ГлаксоСмітКляйн Експорт Лімітед 
	Велика Британiя
	Глаксо Оперейшнс ЮК Лімітед 
	Велика Британiя
	Зміни І типу




	за рецептом
	
	UA/14565/01/01

	192. 
	РЕЛВАР ЕЛЛІПТА
	Vilanterol and fluticasone furoate
	флютиказону фуроат і вілантерол (у формі трифенатату)
	R03AK10
	порошок для інгаляцій, дозований, по 184 мкг/22 мкг/дозу; по 14 або 30 доз у порошковому інгаляторі; по 1 інгалятору у картонній коробці
	ГлаксоСмітКляйн Експорт Лімітед 
	Велика Британiя
	Глаксо Оперейшнс ЮК Лімітед 
	Велика Британiя
	Зміни І типу



	за рецептом
	
	UA/14564/01/01

	193. 
	РИНОМІСТИН®
	-
	ксилометазоліну гідрохлорид, бензилдиметил[3-(мірістоіламіно)пропіл]амонію хлориду моногідрат
	R01AB06
	краплі назальні, розчин, 0,1 %/0,01 % по 10 мл у флаконі з крапельницею; по 1 флакону в картонній пачці
	ТОВ «ВАЛАРТІН ФАРМА»

	Україна
	випуск серії:
ТОВ "ВАЛАРТІН ФАРМА" 
Україна; виробництво, пакування, контроль якості:
АТ "ФАРМАК", 
Україна
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміна заявника ЛЗ (МІБП) (власника реєстраційного посвідчення) 


Зміни І типу

	без рецепта
	підлягає
	UA/14095/01/01

	194. 
	РІНВОК®
	upadacitinib
	упадацитиніб
	L04AF03
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, пролонгованої дії, 15 мг; №28: по 7 таблеток у блістері, по 4 блістери у картонній коробці
	ЕббВі Біофармасьютікалз ГмбХ 
	Швейцарія
	первинне та вторинне пакування, випуск серії: Еббві С.р.л., Італія; виробництво лікарського засобу, тестування:
Еббві Айрленд НЛ Б.В., Ірландiя; тестування під час зберігання: Еббві Інк., США
	Італія /Ірландiя /США
	Зміни І типу


	за рецептом
	
	UA/18371/01/01

	195. 
	РОЗЗОР
	Rosuvastatin and acetylsalicylic acid
	кислота ацетилсаліцилова та розувастатин (у вигляді розувастатину кальцію)
	C10BX05
	капсули тверді по 75 мг/5 мг; по 7 капсул у блістері; по 4 блістери у пачці з картону; по 28 капсул у банці; по 1 банці у пачці з картону
	ТОВ НВФ «МІКРОХІМ» 

	Україна
	ТОВ НВФ «МІКРОХІМ» 
(відповідальний за виробництво та контроль/випробування серії, не включаючи випуск серії; відповідальний за випуск серії, не включаючи контроль/випробування серії)

	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу


	за рецептом
	не підлягає
	UA/19281/01/01

	196. 
	РОЗЗОР
	Rosuvastatin and acetylsalicylic acid
	кислота ацетилсаліцилова та розувастатин (у вигляді розувастатину кальцію)
	C10BX05
	капсули тверді по 75 мг/10 мг; по 7 капсул у блістері; по 4 блістери у пачці з картону; по 28 капсул у банці; по 1 банці у пачці з картону
	ТОВ НВФ «МІКРОХІМ» 

	Україна
	ТОВ НВФ «МІКРОХІМ» 
(відповідальний за виробництво та контроль/випробування серії, не включаючи випуск серії; відповідальний за випуск серії, не включаючи контроль/випробування серії)

	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу


	за рецептом
	не підлягає
	UA/19281/01/02

	197. 
	РОЗЗОР
	Rosuvastatin and acetylsalicylic acid
	кислота ацетилсаліцилова та розувастатин (у вигляді розувастатину кальцію)
	C10BX05
	капсули тверді по 75 мг/20 мг; по 7 капсул у блістері; по 4 блістери у пачці з картону; по 28 капсул у банці; по 1 банці у пачці з картону
	ТОВ НВФ «МІКРОХІМ» 

	Україна
	ТОВ НВФ «МІКРОХІМ» 
(відповідальний за виробництво та контроль/випробування серії, не включаючи випуск серії; відповідальний за випуск серії, не включаючи контроль/випробування серії)

	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу

 
	за рецептом
	не підлягає
	UA/19281/01/03

	198. 
	РОЗІСТЕР® ДУО
	Rosuvastatin and ezetimibe
	розувастатин (у вигляді кальцію розувастатину) та езетиміб
	C10BA06
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 5 мг/10 мг; по 10 таблеток у блістері, по 3 блістери у пачці

	АТ "КИЇВСЬКИЙ ВІТАМІННИЙ ЗАВОД"
	Україна
	Елпен Фармасьютікал Ко. Інк.
	Грецiя
	Зміни І типу


Зміни II типу


	за рецептом
	
	UA/20719/01/01

	199. 
	РОЗІСТЕР® ДУО
	Rosuvastatin and ezetimibe
	розувастатин (у вигляді кальцію розувастатину) та езетиміб
	C10BA06
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 40 мг/10 мг; по 10 таблеток у блістері, по 3 блістери у пачці
	АТ "КИЇВСЬКИЙ ВІТАМІННИЙ ЗАВОД"
	Україна
	Елпен Фармасьютікал Ко. Інк.
	Грецiя
	Зміни І типу 
Зміни II типу



	за рецептом
	
	UA/20719/01/04

	200. 
	РОЗІСТЕР® ДУО
	Rosuvastatin and ezetimibe
	розувастатин (у вигляді кальцію розувастатину) та езетиміб
	C10BA06
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 10 мг/10 мг; по 10 таблеток у блістері, по 3 блістери у пачці
	АТ "КИЇВСЬКИЙ ВІТАМІННИЙ ЗАВОД"
	Україна
	Елпен Фармасьютікал Ко. Інк.
	Грецiя
	Зміни І типу


	за рецептом
	
	UA/20719/01/02

	201. 
	РОЗІСТЕР® ДУО
	Rosuvastatin and ezetimibe
	розувастатин (у вигляді кальцію розувастатину) та езетиміб
	C10BA06
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 20 мг/10 мг; по 10 таблеток у блістері, по 3 блістери у пачці
	АТ "КИЇВСЬКИЙ ВІТАМІННИЙ ЗАВОД"
	Україна
	Елпен Фармасьютікал Ко. Інк.
	Грецiя
	Зміни І типу 


	за рецептом
	
	UA/20719/01/03

	202. 
	РОЗУВАСТАТИН КРКА
	rosuvastatin
	розувастатин (у вигляді кальцію розувастатину)
	C10AA07
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 5 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
	Зміни І типу 



	за рецептом
	
	UA/14144/01/01

	203. 
	РОЗУВАСТАТИН КРКА
	rosuvastatin
	розувастатин (у вигляді кальцію розувастатину)
	C10AA07
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 10 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
	Зміни І типу



	за рецептом
	
	UA/14144/01/02

	204. 
	РОЗУВАСТАТИН КРКА
	rosuvastatin
	розувастатин (у вигляді кальцію розувастатину)
	C10AA07
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 20 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
	Зміни І типу




	за рецептом
	
	UA/14144/01/03

	205. 
	РОЗУВАСТАТИН КРКА
	rosuvastatin
	розувастатин (у вигляді кальцію розувастатину)
	C10AA07
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 40 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
	Зміни І типу



	за рецептом
	
	UA/14144/01/04

	206. 
	РОЗУВАСТАТИН-ДАРНИЦЯ
	rosuvastatin
	розувастатин у вигляді розувастатину кальцію
	C10A A07
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 10 мг; по 10 таблеток у контурній чарунковій упаковці; по 3 або 9 контурних чарункових упаковок в пачці
	ПрАТ "Фармацевтична фірма "Дарниця"
	Україна
	ПрАТ "Фармацевтична фірма "Дарниця"
	Україна
	Зміни І типу



	За рецептом
	
	UA/18441/01/01

	207. 
	РОЗУВАСТАТИН-ДАРНИЦЯ
	rosuvastatin
	розувастатин у вигляді розувастатину кальцію
	C10A A07
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 20 мг; по 10 таблеток у контурній чарунковій упаковці; по 3 або 9 контурних чарункових упаковок в пачці
	ПрАТ "Фармацевтична фірма "Дарниця"
	Україна
	ПрАТ "Фармацевтична фірма "Дарниця"
	Україна
	Зміни І типу 



	За рецептом
	
	UA/18441/01/02

	208. 
	РОЗЧИН РІНГЕР-ЛАКТАТНИЙ
	Electrolytes
	натрію хлорид; натрію лактат; калію хлорид; кальцію хлориду дигідрат
	B05BB01
	розчин для інфузій, по 200 мл або 400 мл у пляшках
	ТОВ "Юрія-Фарм"
	Україна
	ТОВ "Юрія-Фарм"
	Україна
	Зміни І типу


	за рецептом
	
	UA/0872/01/01

	209. 
	СЕЛЬТАВІР
	oseltamivir
	озельтамівіру фосфат
	J05AH02
	капсули тверді по 75 мг, по 10 капсул у блістері; по 1 блістеру в картонній упаковці
	Маклеодс Фармасьютикалс Лімітед
	Індія
	Маклеодс Фармасьютикалс Лімітед
	Індія
	Зміни І типу


	За рецептом
	
	UA/17704/01/03

	210. 
	СЕЛЬТАВІР
	oseltamivir
	озельтамівіру фосфат
	J05AH02
	капсули тверді по 45 мг, по 10 капсул у блістері; по 1 блістеру в картонній упаковці 
	Маклеодс Фармасьютикалс Лімітед
	Індія
	Маклеодс Фармасьютикалс Лімітед
	Індія
	Зміни І типу


	За рецептом
	
	UA/17704/01/02

	211. 
	СЕЛЬТАВІР
	oseltamivir
	озельтамівіру фосфат
	J05AH02
	капсули тверді по 30 мг, по 10 капсул у блістері; по 1 блістеру в картонній упаковці 
	Маклеодс Фармасьютикалс Лімітед
	Індія
	Маклеодс Фармасьютикалс Лімітед
	Індія
	Зміни І типу


	За рецептом
	
	UA/17704/01/01

	212. 
	СИГНІФОР ЛАР
	pasireotide
	пасиреотид (у формі пасиреотиду памоату)
	H01CB05
	порошок для суспензії для ін`єкцій по 20 мг; 1 флакон з порошком у комплекті з розчинником по 2 мл у попередньо заповненому шприці (кармелоза натрію, маніт (E421), полоксамер 188, вода для ін’єкцій), 1 голкою та 1 адаптером в картонній коробці
	Рекордаті Реа Дізізес
	Францiя
	випуск серії: Рекордаті Реа Дізізес, Франція; випуск серії: Рекордаті Реа Дізізес, Франція; виробництво, контроль якості, первинне пакування розчинника та вторинне пакування готового продукту: Абботт Біолоджикалс Б.В., Нідерланди; контроль якості за всіма параметрами за виключенням тесту "Бактеріальні ендотоксини", первинне пакування порошку: Новартіс Фармасютікал Мануфактурінг ГмбХ, Австрія; контроль якості за всіма параметрами за виключенням молекулярної маси полімеру та тесту "Бактеріальні ендотоксини": Новартіс Фармасютікал Мануфактурінг ГмбХ, Австрія; виробництво порошку in bulk для суспензії для ін'єкцій: РЕКОРДАТІ АГ Реа Дізізес Бранч, Швейцарія; контроль якості за показником "Бактеріальні ендотоксини": Еурофінс Біофарма Продакт Тестінг Мюніх ГмбХ, Німеччина; термінальна стерилізація флаконів: Сінерджи Хелс Денікен АГ, Швейцарія 
	Франція/
Нідерланди/
Австрія/
Швейцарія/
Німеччина
	Зміни І типу 


	за рецептом
	
	UA/15926/01/01

	213. 
	СИГНІФОР ЛАР
	pasireotide
	пасиреотид (у формі пасиреотиду памоату)
	H01CB05
	порошок для суспензії для ін`єкцій по 40 мг; 1 флакон з порошком у комплекті з розчинником по 2 мл у попередньо заповненому шприці (кармелоза натрію, маніт (E421), полоксамер 188, вода для ін’єкцій), 1 голкою та 1 адаптером в картонній коробці
	Рекордаті Реа Дізізес
	Францiя
	випуск серії: Рекордаті Реа Дізізес, Франція; випуск серії: Рекордаті Реа Дізізес, Франція; виробництво, контроль якості, первинне пакування розчинника та вторинне пакування готового продукту: Абботт Біолоджикалс Б.В., Нідерланди; контроль якості за всіма параметрами за виключенням тесту "Бактеріальні ендотоксини", первинне пакування порошку: Новартіс Фармасютікал Мануфактурінг ГмбХ, Австрія; контроль якості за всіма параметрами за виключенням молекулярної маси полімеру та тесту "Бактеріальні ендотоксини": Новартіс Фармасютікал Мануфактурінг ГмбХ, Австрія; виробництво порошку in bulk для суспензії для ін'єкцій: РЕКОРДАТІ АГ Реа Дізізес Бранч, Швейцарія; контроль якості за показником "Бактеріальні ендотоксини": Еурофінс Біофарма Продакт Тестінг Мюніх ГмбХ, Німеччина; термінальна стерилізація флаконів: Сінерджи Хелс Денікен АГ, Швейцарія 
	Франція/
Нідерланди/
Австрія/
Швейцарія/
Німеччина
	Зміни І типу




	за рецептом
	
	UA/15926/01/02

	214. 
	СИГНІФОР ЛАР
	pasireotide
	пасиреотид (у формі пасиреотиду памоату)
	H01CB05
	порошок для суспензії для ін`єкцій по 60 мг; 1 флакон з порошком у комплекті з розчинником по 2 мл у попередньо заповненому шприці (кармелоза натрію, маніт (E421), полоксамер 188, вода для ін’єкцій), 1 голкою та 1 адаптером в картонній коробці
	Рекордаті Реа Дізізес
	Францiя
	випуск серії: Рекордаті Реа Дізізес, Франція; випуск серії: Рекордаті Реа Дізізес, Франція; виробництво, контроль якості, первинне пакування розчинника та вторинне пакування готового продукту: Абботт Біолоджикалс Б.В., Нідерланди; контроль якості за всіма параметрами за виключенням тесту "Бактеріальні ендотоксини", первинне пакування порошку: Новартіс Фармасютікал Мануфактурінг ГмбХ, Австрія; контроль якості за всіма параметрами за виключенням молекулярної маси полімеру та тесту "Бактеріальні ендотоксини": Новартіс Фармасютікал Мануфактурінг ГмбХ, Австрія; виробництво порошку in bulk для суспензії для ін'єкцій: РЕКОРДАТІ АГ Реа Дізізес Бранч, Швейцарія; контроль якості за показником "Бактеріальні ендотоксини": Еурофінс Біофарма Продакт Тестінг Мюніх ГмбХ, Німеччина; термінальна стерилізація флаконів: Сінерджи Хелс Денікен АГ, Швейцарія 
	Франція/
Нідерланди/
Австрія/
Швейцарія/
Німеччина
	Зміни І типу


	за рецептом
	
	UA/15926/01/03

	215. 
	СИГНІЦЕФ
	levofloxacin
	левофлоксацину гемігідрат
	S01AE05
	краплі очні, 0,5 % по 5 мл у флаконі- крапельниці; по 1 флакону в пачці з картону
	СЕНТІСС ФАРМА ПВТ. ЛТД.
	Індія
	СЕНТІСС ФАРМА ПВТ. ЛТД. 
	Індія
	Зміни І типу


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/12551/01/01

	216. 
	СИНГУЛЯР®
	montelukast
	монтелукаст натрію
	R03DC03
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 10 мг; по 14 таблеток у блістері; по 2 блістери в картонній коробці
	Органон Сентрал Іст ГмбХ
	Швейцарія
	Виробник нерозфасованої продукції, первинна та вторинна упаковка, контроль якості: 
Органон Фарма (UK) Лімітед, Велика Британія; 
Первинна та вторинна упаковка, контроль якості, дозвіл на випуск серії:
Мерк Шарп і Доум Б.В., Нідерланди;
Контроль якості, дозвіл на випуск серії:
Органон Хейст бв, Бельгія 


	Велика Британія/ Нідерланди/ Бельгія
	Зміни І типу


	за рецептом
	
	UA/10208/01/03

	217. 
	СІМБРИНЗА®
	Brinzolamide, combinations
	бринзоламід, бримонідину тартрат
	S01EC54
	краплі очні по 5 мл у флаконах-крапельницях; по 1 або 3 флакони у картонній коробці
	Новартіс Фарма АГ
	Швейцарія
	Новартіс Мануфактурінг НВ 
	Бельгія
	Зміни І типу



	За рецептом
	
	UA/15669/01/01

	218. 
	СК-СД, СТРЕПТОКІНАЗА-СТРЕПТОДОРНАЗА
	Streptokinase, combinations
	стрептокіназа, стрептодорназа
	B06AA55
	супозиторії ректальні по 15000 МО/1250 МО; по 6 супозиторіїв у блістері; по 1, 2 або 3 блістери у картонній упаковці
	Фарміна Лтд

	Польща
	Фарміна Лтд

	Польща
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни II типу



	за рецептом
	Не підлягає
	UA/17590/01/01

	219. 
	СЛІПДОКС
	doxylamine
	доксиламіну сукцинат
	R06AA09, N05CM
	таблетки, вкриті оболонкою, по 15 мг, по 10 таблеток у блістері; по 1 або 3 блістери в коробці з картону
	ТОВ "Представництво БАУМ ФАРМ ГМБХ"

	Україна
	Виробництво за повним цикломи:
ТОВ "АСТРАФАРМ",
Україна; Сертифікація серії та видача дозволу на реалізацію (випуск серії):
ТОВ "Представництво БАУМ ФАРМ ГМБХ",
Україна
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	№ 10 – без рецепта; 
№ 30 – за рецептом
	Не підлягає
	UA/10819/01/01

	220. 
	СМЕКТА® ВАНІЛЬ
	diosmectite
	іосмектит (смектит діоктаедричний)
	A07BC05
	порошок для оральної суспензії по 3 г; по 3,76 г порошку у пакетику; по 10, 12 або 30 пакетиків у картонній коробці
	ІПСЕН КОНСЬЮМЕР ХЕЛСКЕА, Акціонерне товариство спрощеного типу
	Францiя
	БОФУР ІПСЕН ІНДУСТРІ
	Франція
	Зміни І типу 



Зміни II типу



	без рецепта
	
	UA/10103/01/01

	221. 
	СМЕКТА® ПОЛУНИЦЯ
	diosmectite
	діосмектит (смектит діоктаедричний)
	A07BC05
	порошок для оральної суспензії, 3 г; по 3,76 г порошку у пакетику; по 12 пакетиків у картонній коробці
	ІПСЕН КОНСЬЮМЕР ХЕЛСКЕА, Акціонерне товариство спрощеного типу
	Францiя
	БОФУР ІПСЕН ІНДУСТРІ
	Франція
	Зміни І типу

Зміни II типу 



	Без рецепта
	
	UA/16117/01/01

	222. 
	СОЛПАДЕЇН АКТИВ
	Paracetamol, combinations excl. psycholeptics
	парацетамол, кофеїн
	N02BE51
	таблетки, вкриті оболонкою; по 12 таблеток у блістері; по 1 блістеру в картонній коробці
	Халеон ЮК Трейдінг Лімітед
	Велика Британiя
	Халеон Айрленд Дангарван Лімітед
	Ірландія
	Зміни І типу 



	без рецепта
	
	UA/12239/01/01

	223. 
	СПАРК®
	mebeverine
	мебеверину гідрохлорид
	A03AA04
	капсули пролонгованої дії тверді по 200 мг; по 10 капсул у блістері; по 3 або 5 блістерів у пачці з картону
	АТ "Фармак"

	Україна
	АТ "Фармак"

	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 
	за рецептом
	Не підлягає
	UA/15443/01/01

	224. 
	СПЛІТ-ВАКЦИНА ДЛЯ ПРОФІЛАКТИКИ ГРИПУ ЧОТИРИВАЛЕНТНА, ІНАКТИВОВАНА
	Influenza, inactivated, split virus or surface antigen
	інактивований спліт-вірус грипу таких штамів*:
A/Victoria/4897/2022 (H1N1)pdm09-подібний*
A/Croatia/10136RV/2023(H3N2)-подібний*
B/Austria/1359417/2021 (B/Victoria lineage)-подібний*
B/Phuket/3073/2013 (B/Yamagata lineage)-подібний*
* Культивовані на курячих ембріонах здорових курей

	J07BB02
	суспензія для ін'єкцій; по 0,5 мл суспензії у попередньо заповненому шприці, по 1 попередньо заповненому шприцу з голкою в блістері в пачці з картону; по 0,5 мл суспензії у попередньо заповненому шприці, по 10 попередньо заповнених шприців з голкою в блістері, по 5 блістерів у пачці з картону
	Синовак Біотек Ко., Лтд.

	Китайська Народна Республіка
	наповнення, пакування, контроль якості, випуск серії:
Синовак Біотек Ко., Лтд., Китайська Народна Республіка;

виробництво нерозфасованої вакцини (інактивованих спліт-вірусів грипу (віріонів)):
Синовак Біотек Ко., Лтд., Китайська Народна Республіка;

виробництво нерозфасованої вакцини (інактивованих спліт-вірусів грипу (віріонів)):
Синовак Біотек Ко., Лтд., Китайська Народна Республіка

	Китайська Народна Республіка
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни II типу


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/20571/01/01

	225. 
	СТЕРОКОРТ®
	Methylprednisolone
	метилпреднізолону ацепонат
	D07AC14
	крем 0,1 %, по 15 г у тубі; по 1 тубі у пачці з картону
	ПРАТ "ФІТОФАРМ"
	Україна
	відповідальний за виробництво, первинне, вторинне пакування, контроль якості та випуск серії: 
ПРАТ «ФІТОФАРМ», Україна;
відповідальний за випуск серії, не включаючи контроль/випробування серії: 
ПРАТ "ФІТОФАРМ", Україна;
відповідальний за виробництво, первинне, вторинне пакування, контроль якості: 
АТ "Лубнифарм", Україна
	Україна
	Зміни І типу


	без рецепта
	
	UA/7784/01/01

	226. 
	СУСТАМАР®
	-
	сухий екстракт з коріння мартінії запашної (extractum Harpagophytum procumbens siccum)
	M09AX
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 480 мг; по 10 таблеток у блістері; по 2 або по 5 або по 10 блістерів у картонній коробці 
	Еспарма ГмбХ 
	Німеччина
	Адванс Фарма ГмбХ, Німеччина (виробництво нерозфасованого продукту, первинне пакування, вторинне пакування, контроль якості, випуск серії); еспарма Фарма Сервісез ГмбХ, Німеччина (вторинне пакування); Фарма Вернігероде ГмбХ, Німеччина (контроль якості)
	Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: уточнення написання умов відпуску в наказі МОЗ України 

Зміни І типу



	без рецепта
	
	UA/12869/01/01

	227. 
	ТАЙВЕРБ
	lapatinib
	лапатиніб у формі лапатинібу дитосилату моногідрату
	L01EH01
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 250 мг; по 10 або по 12 таблеток у блістері; по 7 блістерів у картонній коробці; по 70 або по 84 таблетки у флаконі; по 1 флакону в картонній коробці
	Новартіс Фарма АГ

	Швейцарія
	Виробництво нерозфасованої продукції, контроль якості:
Глаксо Оперейшнс ЮК Лімітед, що здійснює комерційну діяльність як Глаксо Веллком
Оперейшнс, Велика Британія;

Первинна та вторинна упаковка:
Глаксо Веллком С.А., Іспанія;

Виробництво нерозфасованої продукції, первинна та вторинна упаковка, частковий контроль якості, дозвіл на випуск серії:
Новартіс Фармасьютикалс С.Р.Л., Румунія;
Частковий контроль якості:
Єврофінс БіоФарма Продакт Тестінг Чех Репаблік с.р.о., Чеська Республіка

	Велика Британія/ Іспанія/ Румунія/ Чеська Республіка
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу



	за рецептом
	Не підлягає
	UA/8847/01/01

	228. 
	ТЕКСІНОР
	tenoxicam
	теноксикам
	M01AC02
	ліофілізат для розчину для ін'єкцій по 20 мг; 3 флакони з ліофілізатом для розчину для ін'єкцій у комплекті з 3 ампулами розчинника по 2 мл (вода для ін'єкцій) у контурній чарунковій упаковці; 1 контурна чарункова упаковка у картонній коробці
	ЗАТ «Фармліга»
	Литовська Республіка
	УОРЛД МЕДИЦИН ІЛАЧ САН. ВЕ ТІДЖ. А.Ш. 
	Туреччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: виправлення технічної помилки допущеної в МКЯ ЛЗ


 
	За рецептом
	
	UA/21019/01/01

	229. 
	ТЕМПОФЕН® ДУО
	Ibuprofen, combinations
	ібупрофен, парацетамол
	M01AE51
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою; по 10 таблеток у блістері; по 1 блістеру в картонній пачці
	АТ "Софарма"
	Болгарія
	Виробництво нерозфасованої продукції, первинна та вторинна упаковка, контроль якості: Фармацевтичні заводи Польфарма С.А., Польща; Дозвіл на випуск серії: АТ "Софарма", Болгарія
	Польща/ Болгарія
	Зміни І типу


	без рецепта
	
	UA/20122/01/01

	230. 
	ТИГОФАСТ-120
	fexofenadine
	фексофенадину гідрохлорид
	R06AX26
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 120 мг; по 10 таблеток у блістері; по 1 або 3 блістери у пачці
	Ананта Медікеар Лтд.

	Велика Британiя
	Артура Фармасьютікалз Пвт. Лтд., Індія;

Ананта Медікеар Лімітед, Індія

	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу


 
	без рецепта
	підлягає
	UA/2730/01/01

	231. 
	ТИГОФАСТ-180
	fexofenadine
	фексофенадину гідрохлорид
	R06AX26
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 180 мг; по 10 таблеток у блістері; по 1 або 3 блістери у пачці
	Ананта Медікеар Лтд.
	Велика Британiя
	Артура Фармасьютікалз Пвт. Лтд., Індія

Ананта Медікеар Лімітед, Індія

	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	без рецепта
	підлягає
	UA/2730/01/02

	232. 
	ТІАПРІЛАН®
	tiapride
	тіаприду гідрохлорид
	N05AL03
	таблетки по 100 мг; по 20 таблеток у блістері; по 1 або 3 блістери у коробці з картону
	ТОВ "БАУШ ХЕЛС УКРАЇНА"
	Україна
	Виробництво та пакування, контроль якості:
Г.Л. Фарма ГмбХ, Австрія;
Контроль якості:
Інститут AGES медичної мікробіології та гігієни, Австрія;
Г.Л. Фарма ГмбХ, Австрія;
Виробник, що відповідає за випуск серії:
Г.Л. Фарма ГмбХ, Австрія
	Австрія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 



	за рецептом
	
	UA/10161/01/01

	233. 
	ТІАРА ТРІО®
	Valsartan, amlodipine and hydrochlorothiazide
	амлодипіну бесилат, гідрохлортіазид, валсартан
	C09DX01
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 10 мг/12,5 мг/160 мг; по 7 таблеток у контурній чарунковій упаковці; по 2 та по 4 контурні чарункові упаковки в пачці; по 14 таблеток у контурній чарунковій упаковці; по 1, по 2 або по 6 контурних чарункових упаковок в пачці
	ПрАТ "Фармацевтична фірма "Дарниця" 
	Україна
	ПрАТ "Фармацевтична фірма "Дарниця" 
	Україна
	Зміни І типу



 
	за рецептом
	Не підлягає
	UA/15069/01/01

	234. 
	ТІАРА ТРІО®
	Valsartan, amlodipine and hydrochlorothiazide
	амлодипіну бесилат, гідрохлортіазид, валсартан
	C09DX01
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 5 мг/12,5 мг/160 мг; по 7 таблеток у контурній чарунковій упаковці; по 2 та по 4 контурні чарункові упаковки в пачці; по 14 таблеток у контурній чарунковій упаковці; по 1, по 2 або 6 контурних чарункових упаковок в пачці
	ПрАТ "Фармацевтична фірма "Дарниця" 
	Україна
	ПрАТ "Фармацевтична фірма "Дарниця" 
	Україна
	Зміни І типу




	за рецептом
	Не підлягає
	UA/15070/01/01

	235. 
	ТІКОЛІН®
	Citicoline
	цитиколін натрію
	N06BX06
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 500 мг; по 7 таблеток у блістері; по 4 блістери у пачці з картону; по 10 таблеток у блістері; по 3 блістери у пачці з картону
	ТОВ НВФ «МІКРОХІМ»
	Україна
	відповідальний за виробництво та контроль/випробування серії, не включаючи випуск серії: ТОВ НВФ «МІКРОХІМ», Україна; 
відповідальний за випуск серії, не включаючи контроль/випробування серії: ТОВ НВФ «МІКРОХІМ», Україна; 
відповідальний за виробництво та контроль/ випробування серії, не включаючи випуск серії: АТ "КИЇВМЕДПРЕПАРАТ", Україна
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Технічна помилка


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/17695/02/01

	236. 
	ТІКОЛІН®
	Citicoline
	цитиколін натрію
	N06BX06
	розчин для ін'єкцій, 125 мг/мл; по 4 мл в ампулі; по 5 ампул у касеті у пачці з картону; по 4 мл в ампулі; по 5 ампул у касеті; по 2 касети у пачці з картону
	ТОВ НВФ "МІКРОХІМ"
	Україна
	ТОВ НВФ "МІКРОХІМ", Україна (відповідальний за виробництво та контроль/випробування серії, не включаючи випуск серії;
відповідальний за випуск серії, не включаючи контроль/випробування серії); АТ "Галичфарм", Україна (відповідальний за виробництво та контроль/випробування серії, не включаючи випуск серії)
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Технічна помилка 


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/18445/01/01

	237. 
	ТІКОЛІН®
	Citicoline
	цитиколін натрію
	N06BX06
	розчин для ін'єкцій, 250 мг/мл; по 4 мл в ампулі; по 5 ампул у касеті у пачці з картону; по 4 мл в ампулі; по 5 ампул у касеті; по 2 касети у пачці з картону
	ТОВ НВФ "МІКРОХІМ"
	Україна
	ТОВ НВФ "МІКРОХІМ", Україна (відповідальний за виробництво та контроль/випробування серії, не включаючи випуск серії;
відповідальний за випуск серії, не включаючи контроль/випробування серії); АТ "Галичфарм", Україна (відповідальний за виробництво та контроль/випробування серії, не включаючи випуск серії)
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Технічна помилка 



	за рецептом
	Не підлягає
	UA/18445/01/02

	238. 
	ТРОМБОНЕТ®-ФАРМАК
	clopidogrel
	клопідогрелю бісульфат (клопідогрелю гідросульфат)
	B01AC04
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 75 мг; по 10 таблеток у блістері; по 1 або 3, або 6, або 8 блістерів у пачці
	АТ "Фармак"

	Україна
	АТ "Фармак"

	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 


	за рецептом
	Не підлягає
	UA/17513/01/01

	239. 
	Т-СЕПТ®
	benzydamine
	бензидаміну гідрохлорид
	A01AD02
	спрей для ротової порожнини, розчин, 1,5 мг/мл по 30 мл у флаконі з пристроєм для розпилювання; по 1 флакону в картонній коробці
	Амакса Лтд 

	Велика Британiя
	АйСіЕн Польфа Жешув Ес.Ей.

	Польща
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу


 
	без рецепта
	підлягає
	UA/13494/02/01

	240. 
	УРОЛЕСАН®
	-
	ялиці олія, м’яти перцевої олія, моркви дикої плодів екстракт рідкий Extractum fructuum Dauci sativi fluidum, хмелю шишок екстракт рідкий Extractum fructuum Strobili lupuli fluidum, материнки трави екстракт рідкий Extractum herbae Origani fluidum
	-
	сироп in bulk: по 90 мл у банці; по 48 банок у коробах картонних; in bulk: по 180 мл у флаконі; по 30 флаконів у коробах картонних
	ПАТ "Галичфарм"
	Україна
	ПАТ "Галичфарм" 
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: уточнення написання виробників в наказі МОЗ України 


Зміни І типу



	-
	
	UA/9518/01/01

	241. 
	УРОФУРАГІН
	furazidin
	фурагін
	J01XE03
	таблетки, по 50 мг, по 30 таблеток у блістері; по 1 блістеру в картонній коробці
	АТ "Адамед Фарма"
	Польща
	АТ "Адамед Фарма", Польща; виробник, відповідальний за зовнішнє лабораторне дослідження вмісту нітрозамінів:
ТОВ Лабораторія Хімічного Аналізу Спарк-Лаб, Польща
	Польща
	Зміни II типу 



	без рецепта
	
	UA/15368/01/01

	242. 
	УРОФУРАГІН МАКС
	furazidin
	фурагін
	J01XE03
	таблетки, по 100 мг; по 15 таблеток у блістері; по 1 блістеру в картонній коробці
	АТ "Aдамед Фарма"

	Польща
	АТ «Адамед Фарма», Польща; 
Виробник відповідальний за контроль серії за показником "Вміст нітрозамінів":
Лабораторія аналізу хімічного Спарк-Лаб Сп. з о. о., Польща

	Польща
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 




	за рецептом
	
	UA/20084/01/01

	243. 
	ФІЛГРАСТИМ-ВІСТА
	filgrastim
	філграстим
	L03AA02
	розчин для ін’єкцій або інфузій по 30 млн МО/0,5 мл; по 0,5 мл (30 млн МО) у попередньо наповненому шприці, з пристроєм для безпечного введення; по 5 попередньо наповнених шприців з пристроєм для безпечного введення у пачці
	Товариство з обмеженою відповідальністю "БУСТ ФАРМА"
	Україна
	виробництво готової лікарської форми, первинна та вторинна упаковка, контроль якості, випуск серії: Тева Фармацевтікал Індастріз Лтд., Ізраїль; контроль якості: ЮАБ Тева Балтікс, Литва 
	Ізраїль/ Литва
	Зміни І типу




	за рецептом
	
	UA/20634/01/01

	244. 
	ФІЛГРАСТИМ-ВІСТА
	filgrastim
	філграстим
	L03AA02
	розчин для ін’єкцій або інфузій по 48 млн МО/0,8 мл; по 0,8 мл (48 млн МО) у попередньо наповненому шприці, з пристроєм для безпечного введення ; по 5 попередньо наповнених шприців з пристроєм для безпечного введення у пачці
	Товариство з обмеженою відповідальністю "БУСТ ФАРМА"
	Україна
	виробництво готової лікарської форми, первинна та вторинна упаковка, контроль якості, випуск серії: Тева Фармацевтікал Індастріз Лтд., Ізраїль; контроль якості: ЮАБ Тева Балтікс, Литва 
	Ізраїль/ Литва
	Зміни І типу


	за рецептом
	
	UA/20634/01/02

	245. 
	ФЛОКСАЛ®
	ofloxacin
	офлоксацин
	S01A E01
	мазь очна 0,3 % по 3 г у ламінованій тубі; по 1 тубі в картонній коробці
	ТОВ «БАУШ ХЕЛС» 
	Україна
	Др. Герхард Манн Хем.-фарм. Фабрик ГмбХ 
	Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: уточнення написання реєстраційного номера в наказі МОЗ України

 Зміни І типу

	за рецептом
	
	UA/8528/02/01

	246. 
	ФЛЮДІТЕК
	carbocisteine 
	карбоцистеїн
	R05CB03
	сироп 2 %; по 125 мл у флаконі; по 1 флакону з дозувальним стаканчиком в картонній упаковці
	Лабораторія Іннотек Інтернасьйональ
	Францiя
	Виробник відповідальний за контроль та випуск серії: 
Іннотера Шузі, Франція; 
Виробник відповідальний за виробництво in bulk, первинне та вторинне пакування, контроль серії: 
Юнітер Ліквід Мануфекчурінг, Франція 
	Франція
	Зміни І типу 



	без рецепта
	
	UA/8082/01/01

	247. 
	ФЛЮДІТЕК
	carbocisteine 
	карбоцистеїн
	R05CB03
	сироп 5 %; по 125 мл у флаконі; по 1 флакону з дозувальним стаканчиком в картонній упаковці
	Лабораторія Іннотек Інтернасьйональ
	Францiя
	Виробник відповідальний за контроль та випуск серії: 
Іннотера Шузі, Франція; 
Виробник відповідальний за виробництво in bulk, первинне та вторинне пакування, контроль серії: 
Юнітер Ліквід Мануфекчурінг, Франція 
	Франція
	Зміни І типу

Зміни II типу 



	без рецепта
	
	UA/8082/01/02

	248. 
	ФОРАКОРТ®200
	Formoterol and budesonide
	будесонід та формотеролу фумарат
	R03AK07
	аерозоль для інгаляцій, дозований, 200 мкг/6 мкг/дозу; по 120 доз в алюмінієвому контейнері з дозуючим клапаном; по 1 контейнеру, який має поліпропіленовий розпилювач із захисним ковпачком, у картонній коробці
	Ципла Лтд. 

	Індія
	Медіспрей Лабораторіс Пвт. Лтд.

	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 



	за рецептом
	Не підлягає
	UA/12985/01/01

	249. 
	ФУКОРЦИН
	-
	фуксин основний, кислота борна, фенол, ацетон, резорцин
	D08AX
	розчин для зовнішнього застосування, спиртовий, по 25 мл у флаконах 
	ПП "Кілафф"
	Україна
	ПП "Кілафф"
	Україна
	Зміни І типу


 
	без рецепта
	
	UA/15715/01/01

	250. 
	ХЕЛПЕКС® АНТИКОЛД НЕО
	Paracetamol, combinations excl. psycholeptics
	парацетамол, левоцетиризину дигідрохлорид, фенілефрину гідрохлорид
	N02BE51
	порошок для орального розчину з лимонним смаком; по 4 г порошку в саше; по 10 саше в картонній коробці
	ТОВ "Мові Хелс"
	Україна
	виробництво за повним циклом: Алпекс Фарма СА, Швейцарія;
первинне та вторинне пакування: Ламп Сан Просперо СПА, Італія
	Швейцарія/ Італія
	Зміни І типу 



	без рецепта
	
	UA/15354/01/01

	251. 
	ХЕЛПЕКС® АНТИКОЛД НЕО
	Paracetamol, combinations excl. psycholeptics
	парацетамол, левоцетиризину дигідрохлорид, фенілефрину гідрохлорид
	N02BE51
	порошок для орального розчину з малиновим смаком; по 4 г порошку в саше; по 10 саше в картонній коробці
	ТОВ "Мові Хелс"
	Україна
	виробництво за повним циклом: Алпекс Фарма СА, Швейцарія;
первинне та вторинне пакування: Ламп Сан Просперо СПА, Італія
	Швейцарія/ Італія
	Зміни І типу


	без рецепта
	
	UA/15355/01/01

	252. 
	ХОЛОКСАН® 1 Г
	ifosfamide
	іфосфамід
	L01AA06
	порошок для розчину для ін'єкцій по 1 г; 1 флакон з порошком у картонній коробці
	Бакстер Дойчланд ГмбХ 

	Німеччина
	Сімтра Дойчланд ГмбХ 

	Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу


  
	за рецептом
	Не підлягає
	UA/2024/01/01

	253. 
	ХОЛОКСАН® 2 Г
	ifosfamide
	іфосфамід
	L01AA06
	порошок для розчину для ін'єкцій по 2 г; 1 флакон з порошком у картонній коробці
	Бакстер Дойчланд ГмбХ 

	Німеччина
	Сімтра Дойчланд ГмбХ 

	Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 



	за рецептом
	Не підлягає
	UA/2025/01/01

	254. 
	ХОЛОКСАН® 500 МГ
	ifosfamide
	іфосфамід
	L01AA06
	порошок для розчину для ін'єкцій по 500 мг; 1 флакон з порошком у картонній коробці
	Бакстер Дойчланд ГмбХ 

	Німеччина
	Сімтра Дойчланд ГмбХ 

	Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу 



	за рецептом
	Не підлягає
	UA/2026/01/01

	255. 
	ЦЕТРИМАК 
	levocetirizine
	левоцетиризину дигідрохлорид
	R06AE09
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 5 мг; по 10 таблеток у блістері; по 1 або 3 блістери у картонній упаковці
	Маклеодс Фармасьютикалс Лімітед
	Індія
	Маклеодс Фармасьютикалс Лімітед 
	Індія
	Зміни І типу



	без рецепта
	
	UA/16082/01/01

	256. 
	ЦЕФТАЗИДИМ
	ceftazidime
	цефтазидиму пентагідрат
	J01DD02
	порошок для розчину для ін'єкцій по 2000 мг; по 1 або 10 флаконів з порошком у картонній коробці
	Дженофарм Лтд
	Велика Британiя
	НСПС Хебей Хуамін Фармасьютікал Компані Лімітед
	Китай
	Зміни І типу




	За рецептом
	
	UA/17046/01/02

	257. 
	ЦЕФТРИАКСОН
	ceftriaxone
	цефтріаксон (у вигляді цефтріаксону натрієвої солі стерильної)
	J01DD04
	порошок для розчину для ін'єкцій по 1000 мг; 1 флакон з порошком в пачці
	ТОВАРИСТВО З ОБМЕЖЕНОЮ ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ «ФАРМІС ЛТД» 
	Україна
	Публічне акціонерне товариство "Науково-виробничий центр "Борщагівський хіміко-фармацевтичний завод"

	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміна заявника ЛЗ (МІБП) (власника реєстраційного посвідчення)

Зміни І типу 



	за рецептом
	Не підлягає
	UA/19484/01/01

	258. 
	ЦИСПЛАТИН-ТЕВА
	cisplatin
	цисплатин
	L01XA01
	концентрат для розчину для інфузій, по 1 мг/мл; по 100 мл у флаконі; по 1 флакону у пачці
	ТОВ «Тева Україна»
	Україна
	виробництво за повним циклом: Фармахемі Б.В., Нідерланди; контроль серії: ПЛІВА Хрватска д.о.о., Хорватія
	Нідерланди/ Хорватія
	Зміни І типу 
	за рецептом
	
	UA/7552/01/02

	259. 
	ЦИСПЛАТИН-ТЕВА
	cisplatin
	цисплатин
	L01XA01
	концентрат для розчину для інфузій, 0,5 мг/мл; по 20 мл або по 50 мл, або по 100 мл у флаконі; по 1 флакону у пачці
	ТОВ «Тева Україна»
	Україна
	виробництво за повним циклом: Фармахемі Б.В., Нідерланди; контроль серії: ПЛІВА Хрватска д.о.о., Хорватія
	Нідерланди/ Хорватія
	Зміни І типу 
	за рецептом
	
	UA/7552/01/01

	260. 
	ЮНІДОКС СОЛЮТАБ®
	doxycycline
	доксициклін у формі доксицикліну моногідрату
	J01AA02
	таблетки, що диспергуються, по 100 мг; по 10 таблеток у блістері; по 1 блістеру у картонній коробці
	ЧЕПЛАФАРМ Арцнайміттель ГмбХ 
	Німеччина
	виробництво за повним циклом: первинне пакування, вторинне пакування, виробництво нерозфасованої продукції, випуск серії, контроль якості (фізико-хімічний тест): Драгенофарм Апотекер Пушль ГмбХ, Німеччина; випробування контролю якості-Мікробіологічний тест: Лабор ЛС СЕ & Ко КГ, Німеччина
	Німеччина
	Зміни І типу 


	за рецептом
	
	UA/4694/01/01



* відповідно до інформації офіційного сайту Центру ВООЗ по співпраці в методології статистичних досліджень (https://www.whocc.no/atc_ddd_index/)
**у разі внесення змін до інструкції про медичне застосування



	 Начальник 
Фармацевтичного управління                                  
	                                            
                                   Олександр ГРІЦЕНКО  




	Додаток 4
до наказу Міністерства охорони
здоров’я України
від ________________  № _____



ПЕРЕЛІК
ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ, ЯКІ НЕ РЕКОМЕНДОВАНІ ДО ДЕРЖАВНОЇ РЕЄСТРАЦІЇ, ПЕРЕРЕЄСТРАЦІЇ ТА ВНЕСЕННЯ ЗМІН ДО РЕЄСТРАЦІЙНИХ МАТЕРІАЛІВ 

	№ п/п
	Назва лікарського засобу
	Форма випуску
	Заявник
	Країна
	Виробник
	Країна
	Підстава
	Процедура

	1. 
	ОФТАН® КАТАХРОМ 
	краплі очні; по 10 мл у флаконі з крапельницею, по 1 флакону в картонній коробці

	Сантен АТ

	Фiнляндiя
	Мануфактурінг Пакагінг Фармака (МПФ) Б.В., Нідерланди (виробник, відповідальний за вторинне пакування); НекстФарма АТ, Фiнляндiя (виробник, відповідальний за виробництво in bulk, первинне пакування, контроль якості); Сантен АТ, Фiнляндiя (виробник відповідальний за випуск серії)

	Нідерланди/ Фiнляндiя
	засідання НТР № 25 від 25.06.2026
	не рекомендувати до затвердження – 
зміни І типу 



	
 Начальник
 Фармацевтичного управління                                  
	

                                             Олександр ГРІЦЕНКО  




