
Додаток 3
до наказу Міністерства охорони
здоров’я України
18.07.2013 № 615

ПЕРЕЛІК
ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ, ЩОДО ЯКИХ БУЛИ ВНЕСЕНІ ЗМІНИ ДО РЕЄСТРАЦІЙНИХ МАТЕРІАЛІВ,

 ЯКІ ВНОСЯТЬСЯ ДО ДЕРЖАВНОГО РЕЄСТРУ ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ УКРАЇНИ

№
з/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску Заявник Країна Виробник Країна Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекла
муван
ня

Номер
реєстраційного
посвідчення

1. АЗИТРОКС 250 таблетки, вкриті
оболонкою, по
250 мг № 3 (3х1),
№ 6 (3х2) у
блістерах

ТОВ "Зентіва" Чеська
Республiка

ТОВ "Зентіва" Чеська
Республіка

внесення змін до
реєстраційних
матеріалів:

подання нового
сертифіката
відповідності
Європейській

Фармакопеї для
активної субстанції

від уже
затвердженого
виробника; зміни
періодичності
повторних

випробувань
активної

субстанції; зміна
специфікації та

методу
випробувань
готового

лікарського засобу.
Термін введення
змін протягом 90

днів після
затвердження

за
рецептом

UA/4822/01/01

2. АЗИТРОКС 500 таблетки, вкриті
оболонкою, по
500 мг № 3 (3х1)

ТОВ "Зентіва" Чеська
Республiка

ТОВ "Зентіва" Чеська
Республіка

внесення змін до
реєстраційних
матеріалів:

за
рецептом

UA/4822/01/02
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№
з/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску Заявник Країна Виробник Країна Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекла
муван
ня

Номер
реєстраційного
посвідчення

у блістерах подання нового
сертифіката
відповідності
Європейській

Фармакопеї для
активної субстанції

від уже
затвердженого
виробника; зміни
періодичності
повторних

випробувань
активної

субстанції; зміна
специфікації та

методу
випробувань
готового

лікарського засобу.
Термін введення
змін протягом 90

днів після
затвердження

3. АЛЬФА НОРМІКС таблетки, вкриті
плівковою
оболонкою, по
200 мг № 12 у
блістерах в
картонній коробці

Альфа
Васcерманн С.п.А.

Італiя Альфа
Васcерманн С.п.А.

Італiя внесення змін до
реєстраційних
матеріалів:
реєстрація
додаткового

(альтернативного)
виробника

активної субстанції
компанії Санофі-
Авентіс С.п.А.
(Sanofi-Aventis

S.p.A.); зміна назви
виробника

активної субстанції
Zambon Group

S.p.A., Італія на
ZaCh System

S.p.A., Італія; зміни
в специфікаціях

за
рецептом

UA/9360/01/01
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№
з/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску Заявник Країна Виробник Країна Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекла
муван
ня

Номер
реєстраційного
посвідчення

активної субстанції
(доповнення
показниками

"Питомне оптичне
обертання",

"Розмір часток"
(медіанний

діаметр по об’єму)
та "Мікробіологічна
чистота"); зміни
специфікації АФІ
рифаксиміну з

метою приведення
її у відповідність

до діючої
монографії Eur.Ph.

"Рифаксимін";
зміни складу
первинної
упаковки;
оновлення

специфікацій та
відповідних

методів контролю
якості готового

лікарського засобу
4. АМБРОКСОЛ-

РЕТАРД
таблетки
пролонгованої дії
по 75 мг № 12
(12х1), № 60
(12х5), № 120
(12х10) у
блістерах

ТОВ
"Стиролбіофарм"

Україна,
Донецька
обл., м.
Горлівка

ТОВ
"Стиролбіофарм"

Україна,
Донецька
обл., м.
Горлівка

внесення змін до
реєстраційних
матеріалів:
реєстрація
додаткової
упаковки

без
рецепта

UA/5072/01/01

5. АМОКСИЛ-К порошок для
розчину для
ін'єкцій по 1,2 г у
флаконах № 1,
№ 10 у контурних
чарункових
упаковках

ВАТ
"Київмедпрепарат"

Україна ВАТ
"Київмедпрепарат"

Україна внесення змін до
реєстраційних
матеріалів:
введення

додаткового
виробника пробок

гумових

за
рецептом

UA/10656/01/01

6. АМПІСИД™ порошок для
приготування

Мустафа Невзат
Ілач Санаї А.Ш.

Туреччина Мустафа Невзат
Ілач Санаї А.Ш.

Туреччина внесення змін до
реєстраційних

за
рецептом

UA/6405/01/01



4

№
з/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску Заявник Країна Виробник Країна Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекла
муван
ня

Номер
реєстраційного
посвідчення

розчину для
ін'єкцій по 250
мг/125 мг у
флаконах № 1 у
комплекті з
розчинником (0,5
% розчин
лідокаїну
гідрохлориду) по
1 мл в ампулах
№ 1

матеріалів:
виправлення

технічної помилки
в методах

контролю якості за
показником

"Супутні домішки"

7. АМПІСИД™ порошок для
приготування
розчину для
ін'єкцій по 500
мг/250 мг у
флаконах № 1 у
комплекті з
розчинником (0,5
% розчин
лідокаїну
гідрохлориду) по
1,8 мл в ампулах
№ 1

Мустафа Невзат
Ілач Санаї А.Ш.

Туреччина Мустафа Невзат
Ілач Санаї А.Ш.

Туреччина внесення змін до
реєстраційних
матеріалів:
виправлення

технічної помилки
в методах

контролю якості за
показником

"Супутні домішки"

за
рецептом

UA/6405/01/02

8. АМПІСИД™ порошок для
приготування
розчину для
ін'єкцій по 1000
мг/500 мг у
флаконах № 1 у
комплекті з
розчинником (0,5
% розчин
лідокаїну
гідрохлориду) 3,5
мл в ампулах №
1

Мустафа Невзат
Ілач Санаї А.Ш.

Туреччина Мустафа Невзат
Ілач Санаї А.Ш.

Туреччина внесення змін до
реєстраційних
матеріалів:
виправлення

технічної помилки
в методах

контролю якості за
показником

"Супутні домішки"

за
рецептом

UA/6405/01/03

9. АРАЛІЇ
НАСТОЙКА

настойка по 50
мл у флаконах в
пачці або без
пачки

ПрАТ
Фармацевтична
фабрика "Віола"

Україна ПрАТ
Фармацевтична
фабрика "Віола"

Україна внесення змін до
реєстраційних
матеріалів:
виправлення

технічної помилки

без
рецепта

UA/7333/01/01
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№
з/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску Заявник Країна Виробник Країна Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекла
муван
ня

Номер
реєстраційного
посвідчення

на графічному
зображенні
первинної
упаковки

10. АРТИФЛЕКС
УЛЬТРА

капсули № 60
(10х6), № 120
(10х12) у
блістерах у
коробці

ТОВ
"Фармацевтична

компанія
"Здоров'я"

Україна ТОВ
"Фармацевтична

компанія
"Здоров'я"

Україна внесення змін до
реєстраційних
матеріалів:
виправлення

технічної помилки
в методах

контролю якості
лікарського засобу

у р. "Склад"

без
рецепта

UA/12774/01/01

11. АРФАЗЕТИН збір по 75 г, по
100 г у пачках з
внутрішнім
пакетом; по 1,5 г
у фільтр-пакетах
№ 20 у пачках
або у пачках з
внутрішнім
пакетом; по 1,5 г
у фільтр-пакетах
в
індивідуальному
пакетику № 20 у
пачках

ПрАТ "Ліктрави" Україна,
Житомирська

обл., м.
Житомир

ПрАТ "Ліктрави" Україна,
Житомирська

обл., м.
Житомир

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміна
назви та уточнення

адреси
заявника/виробник

а

без
рецепта

UA/5966/01/01

12. АЦЕЛІЗИН порошок для
розчину для
ін'єкцій по 1,0 г у
флаконах №
10х1 у контурних
чарункових
упаковках у
пачці, флакони з
порошком у
коробці

ВАТ
"Київмедпрепарат"

Україна ВАТ
"Київмедпрепарат"

Україна внесення змін до
реєстраційних
матеріалів:
введення

додаткового
виробника пробок

гумових

за
рецептом

UA/2181/01/01

13. БЕЛАДОННИ
ЕКСТРАКТ

супозиторії
ректальні № 10
(5х2) у стрипах в
пачці

ПАТ "Монфарм" Україна ПАТ "Монфарм" Україна внесення змін до
реєстраційних
матеріалів:
внесення

додаткового

без
рецепта

UA/7335/01/01
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№
з/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску Заявник Країна Виробник Країна Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекла
муван
ня

Номер
реєстраційного
посвідчення

виробника
субстанції
екстракту

беладонни густого
14. БЕНЗИЛПЕНІЦИЛІ

Н
порошок для
розчину для
ін'єкцій по 500
000 ОД у
флаконах, у
флаконах № 10

ВАТ
"Київмедпрепарат"

Україна ВАТ
"Київмедпрепарат"

Україна внесення змін до
реєстраційних
матеріалів:
введення

додаткового
виробника пробок

гумових

за
рецептом

UA/3791/01/01

15. БЕНЗИЛПЕНІЦИЛІ
Н

порошок для
розчину для
ін'єкцій по 1 000
000 ОД у
флаконах, у
флаконах № 10

ВАТ
"Київмедпрепарат"

Україна ВАТ
"Київмедпрепарат"

Україна внесення змін до
реєстраційних
матеріалів:
введення

додаткового
виробника пробок

гумових

за
рецептом

UA/3791/01/02

16. БІСОПРОЛОЛ
САНДОЗ® КОМП

таблетки, вкриті
плівковою
оболонкою, по 5
мг/12,5 мг № 30

Сандоз
Фармасьютікалз

д.д.

Словенія Салютас Фарма
ГмбХ

Німеччина внесення змін до
реєстраційних
матеріалів:
подання

оновленого
сертифіката
відповідності
Європейської
Фармакопеї для

активної субстанції
від уже

затвердженого та
від нового

виробників (для
гідрохлоротіазиду);

подання
оновленого
сертифіката
відповідності
Європейської
Фармакопеї для

активної субстанції
від нового та від
затвердженого

за
рецептом

UA/7456/01/01
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№
з/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску Заявник Країна Виробник Країна Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекла
муван
ня

Номер
реєстраційного
посвідчення

виробників (для
бісопрололу
фумарату)

17. БІСОПРОЛОЛ
САНДОЗ® КОМП

таблетки, вкриті
плівковою
оболонкою, по 10
мг/25 мг № 30

Сандоз
Фармасьютікалз

д.д.

Словенія Салютас Фарма
ГмбХ

Німеччина внесення змін до
реєстраційних
матеріалів:
подання

оновленого
сертифіката
відповідності
Європейської
Фармакопеї для

активної субстанції
від уже

затвердженого та
від нового

виробників (для
гідрохлоротіазиду);

подання
оновленого
сертифіката
відповідності
Європейської
Фармакопеї для

активної субстанції
від нового та від
затвердженого
виробників (для
бісопрололу
фумарату)

за
рецептом

UA/7456/01/02

18. ВЕЗИКАР® таблетки, вкриті
оболонкою, по 5
мг № 10 (10х1),
№ 30 (10х3) у
блістерах

Астеллас Фарма
Юроп Б.В.

Нiдерланди Астеллас Фарма
Юроп Б.В.

Нiдерланди внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміна
адреси заявника

(Термін введення
змін - протягом

6-ти місяців
після

затвердження)

за
рецептом

UA/3763/01/01

19. ВЕЗИКАР® таблетки, вкриті
оболонкою, по 10
мг № 10 (10х1),

Астеллас Фарма
Юроп Б.В.

Нiдерланди Астеллас Фарма
Юроп Б.В.

Нiдерланди внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміна

за
рецептом

UA/3763/01/02
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№
з/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску Заявник Країна Виробник Країна Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекла
муван
ня

Номер
реєстраційного
посвідчення

№ 30 (10х3) у
блістерах

адреси заявника
(Термін введення
змін - протягом

6-ти місяців
після

затвердження)
20. ВЕРАПАМІЛ-

ДАРНИЦЯ
таблетки, вкриті
оболонкою, по 80
мг № 10х5 у
контурних
чарункових
упаковках в пачці

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміна
розміру серії
готового

лікарського засобу.
Зміни будуть

введені протягом
3-х місяців з дати

підписання
наказу МОЗ
України

за
рецептом

UA/3582/01/01

21. ВІЛЬПРАФЕН
СОЛЮТАБ

таблетки, що
диспергуються
по 1000 мг № 10
(5х2) у блістерах

Астеллас Фарма
Юроп Б.В.

Нiдерланди виробник
нерозфасованого
продукту (bulk),
пакувальник:
Монтефармако
С.п.А., Італія
виробник

нерозфасованого
продукту (bulk),
контроль якості,
випуск серії:

Теммлер Верке
ГмбХ, Німеччина
контроль якості,
випуск серії:

Теммлер Італіа
С.р.л., Італія

Італія/
Німеччина/

Італія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміна
адреси заявника

за
рецептом

UA/4350/02/01

22. ВОРМІЛ суспензія
оральна, 200
мг/5 мл у
флаконах по 10
мл № 1

Мілі Хелскере
Лімітед

Велика
Британiя

Мадрас
Фармасьютікалс,
Індія; ІксЕль

Лабораторіес Пвт
Лімітед, Індія;
ЕфДіСі Лімітед,

Індія

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміна
специфікації та

методу
випробувань
готового

за
рецептом

UA/6434/01/01
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№
з/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску Заявник Країна Виробник Країна Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекла
муван
ня

Номер
реєстраційного
посвідчення

лікарського засобу
23. ГЕНТАМІЦИНУ

СУЛЬФАТ
розчин для
ін'єкцій 40 мг/мл,
по 2 мл в
ампулах № 10 у
коробці, по 2 мл
№ 10 уконтурній
чарунковій
упаковці в пачці,
по 2 мл в ампулі    
№ 10 ампул у
контурній
чарунковій
упаковці запаяній
папером

АТ "Галичфарм" Україна, м.
Львів

АТ "Галичфарм" Україна, м.
Львів

внесення змін до
реєстраційних
матеріалів:
реєстрація
додаткової
упаковки з

відповідними
змінами у р.
"Упаковка"

за
рецептом

UA/7197/01/01

24. ГЕПАЦЕФ КОМБІ порошок для
розчину для
ін'єкцій по 2 г у
флаконах № 1 в
пачці; № 10х1 у
контурній
чарунковій
упаковці в пачці

ВАТ
"Київмедпрепарат"

Україна ВАТ
"Київмедпрепарат"

Україна внесення змін до
реєстраційних
матеріалів:
введення

додаткового
виробника пробок

гумових

за
рецептом

UA/10752/01/01

25. ГЕПАЦЕФ® порошок для
розчину для
ін'єкцій по 1,0 г у
флаконах №
10х1 у контурній
чарунковій
упаковці в пачці

ВАТ
"Київмедпрепарат"

Україна ВАТ
"Київмедпрепарат"

Україна внесення змін до
реєстраційних
матеріалів:
введення

додаткового
виробника пробок

гумових

за
рецептом

UA/0881/01/01

26. ГЕРПЕВІР® порошок для
розчину для
ін'єкцій по 250 мг
у флаконах №
10х1 у контурних
чарункових
упаковках у пачці

ВАТ
"Київмедпрепарат"

Україна ВАТ
"Київмедпрепарат"

Україна внесення змін до
реєстраційних
матеріалів:
введення

додаткового
виробника пробок

гумових

за
рецептом

UA/2466/01/01

27. ГІДРОКСИЕТИЛКР
ОХМАЛЬ 200/0,5

порошок
(субстанція) в
алюмінієво-
пластикових
композитних

Вухан ХУСТ Лайф
Сайенс енд

Технолоджі Ко.,
Лтд.

Китайська
Народна
Республіка

Вухан ХУСТ Лайф
Сайенс енд

Технолоджі Ко.,
Лтд.

Китайська
Народна
Республіка

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни в
специфікаціях та в

методах

- UA/9955/01/01
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№
з/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску Заявник Країна Виробник Країна Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекла
муван
ня

Номер
реєстраційного
посвідчення

мембранних
мішках

випробування
активної субстанції

28. ГОНАЛ-Ф® розчин для
ін'єкцій по 300
МО (22 мкг) /0,5
мл у картриджі,
вміщеному в
ручку для
введення у
комплект з 8
голками для
введення

Мерк Сероно С.А.,
відділення в м.

Женева

Швейцарія Мерк Сероно
С.п.А.

Італія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміна
дизайну вторинної

упаковки
(перерозподіл

тексту)

за
рецептом

UA/4113/02/01

29. ГОНАЛ-Ф® розчин для
ін'єкцій по 450
МО (33 мкг)/0,75
мл у картриджі,
вміщеному в
ручку для
введення у
комплекті з 12
голками для
введення

Мерк Сероно С.А.,
відділення в м.

Женева

Швейцарія Мерк Сероно
С.п.А.

Італія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміна
дизайну вторинної

упаковки
(перерозподіл

тексту)

за
рецептом

UA/4113/02/02

30. ГОНАЛ-Ф® розчин для
ін'єкцій по 900
МО (66 мкг) /1,5
мл у картриджі
вміщеному в
ручку для
введення у
комплекті з 20
голками для
введення

Мерк Сероно С.А.,
відділення в м.

Женева

Швейцарія Мерк Сероно
С.п.А.

Італія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміна
дизайну вторинної

упаковки
(перерозподіл

тексту)

за
рецептом

UA/4113/02/03

31. ГРИЦИКІВ ТРАВА трава по 60 г у
пачках з
внутрішнім
пакетом; по 2,0 г
у фільтр-пакетах
№ 20 у пачці або
у пачці з
внутрішнім
пакетом

ПрАТ "Ліктрави" Україна,
Житомирська

обл., м.
Житомир

ПрАТ "Ліктрави" Україна,
Житомирська

обл., м.
Житомир

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміна
назви та уточнення

адреси
заявника/виробник

а

без
рецепта

UA/5670/01/01

32. ДАРІЛІЯ таблетки, вкриті ВАТ "Гедеон Угорщина ВАТ "Гедеон Угорщина внесення змін до за UA/11801/01/01
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№
з/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску Заявник Країна Виробник Країна Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекла
муван
ня

Номер
реєстраційного
посвідчення

плівковою
оболонкою, 3
мг/0,02 мг № 28
(1х24+4), № 84
(3х24+4) у
блістерах разом
з пласким
картонним
футляром для
зберігання
блістера в
картонній
упаковці

Ріхтер" Ріхтер" реєстраційних
матеріалів: зміна

первинної
упаковки

(блістера). Зміни
будуть введені з

01.11.2013 р.

рецептом

33. ДИБІЗИД-М таблетки № 60
(10х6) у
блістерах

Мікро Лабс Лімітед Індія Мікро Лабс Лімітед Індія внесення змін до
реєстраційних
матеріалів:
виправлення

технічної помилки
у методах

контролю якості
лікарського засобу,
за показниками

"Кількісне
визначення",

"Супутні домішки",
«Однорідність
дозованих
одиниць»

за
рецептом

UA/5130/01/01

34. ДИГОКСИН таблетки по 0,1
мг № 50 у банках
у пачці або без
пачки, № 25, №
50 (25х2), № 50
(10х5) у
блістерах у пачці

ТОВ "Дослідний
завод "ГНЦЛС"

Україна ТОВ "Дослідний
завод "ГНЦЛС",
Україна; ТОВ

"ФАРМЕКС ГРУП",
Україна

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: заміна
виробника діючої

речовини

за
рецептом

UA/5751/01/01

35. ДИГОКСИН таблетки по 0,1
мг in bulk №
10000 у
контейнерах

ТОВ "Дослідний
завод "ГНЦЛС"

Україна ТОВ "Дослідний
завод "ГНЦЛС"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: заміна
виробника діючої

речовини

- UA/12140/01/01

36. ДИКОР ЛОНГ таблетки
пролонгованої дії

ТОВ НВФ
"Мікрохім"

Україна ТОВ НВФ
"Мікрохім"

Україна внесення змін до
реєстраційних

за
рецептом

UA/11012/01/01



12

№
з/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску Заявник Країна Виробник Країна Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекла
муван
ня

Номер
реєстраційного
посвідчення

по 20 мг № 50 у
банці в пачці

матеріалів: зміна
методу

випробувань
готового

лікарського засобу;
виправлення
технічної
помилки,в

розрахункових
формулах в
випробуванні
"Супровідні
домішки. Інші
домішки"

37. ДИКОР ЛОНГ таблетки
пролонгованої дії
по 40 мг № 50 у
банці в пачці

ТОВ НВФ
"Мікрохім"

Україна ТОВ НВФ
"Мікрохім"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміна
методу

випробувань
готового

лікарського засобу;
виправлення
технічної
помилки,в

розрахункових
формулах в
випробуванні
"Супровідні
домішки. Інші
домішки"

за
рецептом

UA/11012/01/02

38. ДИКОР ЛОНГ таблетки
пролонгованої дії
по 60 мг № 50 у
банці в пачці

ТОВ НВФ
"Мікрохім"

Україна ТОВ НВФ
"Мікрохім"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміна
методу

випробувань
готового

лікарського засобу;
виправлення
технічної
помилки,в

розрахункових
формулах в

за
рецептом

UA/11012/01/03
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№
з/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску Заявник Країна Виробник Країна Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекла
муван
ня

Номер
реєстраційного
посвідчення

випробуванні
"Супровідні
домішки. Інші
домішки"

39. ДІАНІЛ ПД 4 З
ВМІСТОМ
ГЛЮКОЗИ 3,86%
М/ОБ/38,6 МГ/МЛ

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

Бакстер Хелскеа
С. А.

Ірландiя Бакстер Хелскеа
С.А.

Ірландiя внесення змін до
реєстраційних
матеріалів:

виправлення
технічної

помилки в наказі
МОЗ України від
25.12.2012 р. №
1122 та назви
препарату  в
наказі від

27.06.2013 р. №
548 щодо

лікарської форми в
процесі внесення
змін: уточнення у
специфікації та

методах контролю
якості лікарського

засобу

за
рецептом

UA/12425/01/01
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№
з/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску Заявник Країна Виробник Країна Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекла
муван
ня

Номер
реєстраційного
посвідчення

пластиковому
мішку “Віафлекс”
PL 146-3,
одинарному,
обладнаному
ін’єкційним
портом та
з’єднувачем, або
у мішку “Твін
Бег”,
обладнаному
ін’єкційним
портом, з
інтегрованим за
допомогою двох
магістралей та Y-
з’єднувача
порожнім
пластиковим
мішком для
дренажу,
вкладених у
прозорий
пластиковий
пакет; по 4
комплекти у
картонній
коробці; по 3000
мл розчину у
пластиковому
мішку “Віафлекс”
PL 146-3,
одинарному,
обладнаному
ін’єкційним
портом та
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№
з/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску Заявник Країна Виробник Країна Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекла
муван
ня

Номер
реєстраційного
посвідчення

з’єднувачем, або
у мішку “Твін
Бег”,
обладнаному
ін’єкційним
портом, з
інтегрованим за
допомогою двох
магістралей та Y-
з’єднувача
порожнім
пластиковим
мішком для
дренажу,
вкладених у
прозорий
пластиковий
пакет; по 3
комплекти у
картонній
коробці; по 5000
мл розчину у
пластиковому
мішку “Віафлекс”
PL 146-3,
одинарному,
обладнаному
ін’єкційним
портом та
з’єднувачем,
вкладеному у
прозорий
пластиковий
пакет; по 2
комплекти у
картонній коробці
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№
з/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску Заявник Країна Виробник Країна Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекла
муван
ня

Номер
реєстраційного
посвідчення

40. ДРОТАВЕРИН таблетки по 40
мг № 10, № 10х1,
№ 10х2 у
блістерах в пачці

ТОВ "Дослідний
завод " ГНЦЛС "

Україна ТОВ "Дослідний
завод " ГНЦЛС ",
Україна; ТОВ

"ФАРМЕКС ГРУП",
Україна

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміна
виробника

активної субстанції

без
рецепта

UA/10344/01/01

41. ДРОТАВЕРИН
ФОРТЕ

таблетки по 80
мг in bulk №
9000, № 15000 у
контейнерах

ТОВ
Фармацевтична
фірма "ВЕРТЕКС"

Україна ТОВ "Дослідний
завод "ГНЦЛС"

Україна внесення змін до
реєстраційних
матеріалів зміна

виробника
активної субстанції

- UA/12184/01/01

42. ДРОТАВЕРИН
ФОРТЕ

таблетки по 80
мг № 10, № 20,
10х2 у блістері в
пачці

ТОВ
Фармацевтична
фірма "ВЕРТЕКС"

Україна ТОВ "Дослідний
завод "ГНЦЛС"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміна
виробника

активної субстанції

без
рецепта

UA/10344/01/02

43. ЕВКАБАЛ®
СИРОП

сироп, 3 г/15 г в
100 г по 100 мл у
флаконах № 1 в
картонній коробці

Еспарма ГмбХ Німеччина Фарма
Вернігероде ГмбХ

Німеччина внесення змін до
реєстраційних
матеріалів:
виправлення

технічної помилки
в специфікації

готового
лікарського засобу

без
рецепта

UA/5754/01/01

44. ЕГЛОНІЛ розчин для
ін'єкцій, 100 мг/2
мл по 2 мл в
ампулах № 6 у
контурних
чарунках

ТОВ "Санофі-
Авентіс Україна"

Україна Санофі Вінтроп
Індастріа

Франція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміна
графічного
зображення
вторинної

упаковки; зміни в
інструкції для
медичного

застосування.
Введення змін
протягом 3
місяців після
затвердження

за
рецептом

UA/3818/03/01

45. ЕКЗЕМЕСТАН-
ТЕВА

таблетки, вкриті
плівковою
оболонкою, по 25
мг № 30 (10х3) у
блістерах

Тева
Фармацевтікал
Індастріз Лтд.

Ізраїль ЕйрДжен Фарма
Лтд., Ірландія/
Мілмаунт

Хелскеар Лтд.,
Ірландія/ ПЛІВА

Ірландія/
Хорватія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміна
заявника

за
рецептом

UA/12637/01/01
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№
з/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску Заявник Країна Виробник Країна Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекла
муван
ня

Номер
реєстраційного
посвідчення

Хрватска д.о.о.,
Хорватія

46. ЕКЗИФІН® крем 1 % по 10 г
у тубах

Д-р Редді'с
Лабораторіс Лтд

Індія Д-р Редді'с
Лабораторіс Лтд

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміна
адреси заявника;

реєстрація
додаткової

упаковки без зміни
первинної

упаковки з новим
дизайном

вторинної упаковки

без
рецепта

UA/4720/01/01

47. ЕКСІНЕФ таблетки, вкриті
плівковою
оболонкою, по 30
мг № 2 (2х1), №
7 ( 7х1), № 28
(7х4) у блістерах

Мерк Шарп і Доум
Ідеа, Інк.

Швейцарія Фросст Іберика,
С.А., Іспанія/ Мерк
Шарп і Доум Б.В.,

Нідерланди

Іспанія/
Нідерланди

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміна
коду АТС; зміни в
інструкції для
медичного

застосування у
розділи:

"Фармакотерапевт
ична група,

"Показання",
"Спосіб

застосування та
дози", "Побічні

реакції",
"Застосування у
період вагітності
або годування

груддю"
(редагування
розділу),

"Особливості
застосування",
"Взаємодія з

іншими
лікарськими

засобами та інші
види взаємодій",
"Фармакологічні

за
рецептом

UA/12286/01/01
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№
з/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску Заявник Країна Виробник Країна Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекла
муван
ня

Номер
реєстраційного
посвідчення

властивості",
"Основні фізико-

хімічні
властивості".
вилучення
гравірування

попередньої назви
ЛЗ на таблетці з
однієї сторони

Термін введення
змін - протягом
6 місяців після
затвердження

48. ЕКСІНЕФ таблетки, вкриті
плівковою
оболонкою, по 60
мг № 2 (2х1), №
7 ( 7х1), № 28
(7х4) у блістерах

Мерк Шарп і Доум
Ідеа, Інк.

Швейцарія Фросст Іберика,
С.А., Іспанія/ Мерк
Шарп і Доум Б.В.,

Нідерланди

Іспанія/
Нідерланди

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміна
коду АТС; зміни в
інструкції для
медичного

застосування у
розділи:

"Фармакотерапевт
ична група,

"Показання",
"Спосіб

застосування та
дози", "Побічні

реакції",
"Застосування у
період вагітності
або годування

груддю"
(редагування
розділу),

"Особливості
застосування",
"Взаємодія з

іншими
лікарськими

засобами та інші
види взаємодій",
"Фармакологічні

за
рецептом

UA/12286/01/02
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№
з/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску Заявник Країна Виробник Країна Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекла
муван
ня

Номер
реєстраційного
посвідчення

властивості",
"Основні фізико-

хімічні
властивості".
вилучення
гравірування

попередньої назви
ЛЗ на таблетці з
однієї сторони

Термін введення
змін - протягом
6 місяців після
затвердження

49. ЕКСІНЕФ таблетки, вкриті
плівковою
оболонкою, по 90
мг № 2 (2х1), №
7 ( 7х1), № 28
(7х4) у блістерах

Мерк Шарп і Доум
Ідеа, Інк.

Швейцарія Фросст Іберика,
С.А., Іспанія/ Мерк
Шарп і Доум Б.В.,

Нідерланди

Іспанія/
Нідерланди

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміна
коду АТС; зміни в
інструкції для
медичного

застосування у
розділи:

"Фармакотерапевт
ична група,

"Показання",
"Спосіб

застосування та
дози", "Побічні

реакції",
"Застосування у
період вагітності
або годування

груддю"
(редагування
розділу),

"Особливості
застосування",
"Взаємодія з

іншими
лікарськими

засобами та інші
види взаємодій",
"Фармакологічні

за
рецептом

UA/12286/01/03
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№
з/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску Заявник Країна Виробник Країна Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекла
муван
ня

Номер
реєстраційного
посвідчення

властивості",
"Основні фізико-

хімічні
властивості".
вилучення
гравірування

попередньої назви
ЛЗ на таблетці з
однієї сторони

Термін введення
змін - протягом
6 місяців після
затвердження

50. ЕКСІНЕФ таблетки, вкриті
плівковою
оболонкою, по
120 мг № 2 (2х1),
№ 7 ( 7х1), № 28
(7х4) у блістерах

Мерк Шарп і Доум
Ідеа, Інк.

Швейцарія Фросст Іберика,
С.А., Іспанія/ Мерк
Шарп і Доум Б.В.,

Нідерланди

Іспанія/
Нідерланди

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміна
коду АТС; зміни в
інструкції для
медичного

застосування у
розділи:

"Фармакотерапевт
ична група,

"Показання",
"Спосіб

застосування та
дози", "Побічні

реакції",
"Застосування у
період вагітності
або годування

груддю"
(редагування
розділу),

"Особливості
застосування",
"Взаємодія з

іншими
лікарськими

засобами та інші
види взаємодій",
"Фармакологічні

за
рецептом

UA/12286/01/04
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№
з/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску Заявник Країна Виробник Країна Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекла
муван
ня

Номер
реєстраційного
посвідчення

властивості",
"Основні фізико-

хімічні
властивості".
вилучення
гравірування

попередньої назви
ЛЗ на таблетці з
однієї сторони

Термін введення
змін - протягом
6 місяців після
затвердження

51. ЕМЛА крем по 5 г у
тубах № 5 разом
з 12 оклюзійними
наклейками, по
30 г у тубах № 1
в картонній
коробці

АстраЗенека АБ Швеція Ресіфарм
Карлскога АБ

Швеція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміна
графічного
зображення

вторинної упаковки
по 5 г у тубах, по 5
туб разом з 12
оклюзійними
наклейками в

картонній коробці

без
рецепта

UA/4596/01/01

52. ЕРЕСПАЛ® таблетки, вкриті
плівковою
оболонкою, по 80
мг № 30 (15х2) у
блістерах у
коробці

ЛЄ ЛАБОРАТУАР
СЕРВ'Є

Францiя Лабораторії Серв'є
Індастрі

Францiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміна
назви та адреси
заявника; зміни в
інструкції для
медичного

застосування у
розділи: "Побічні

реакції",
"Застосування у
період вагітності
або годування

груддю", "Заявник",
"Місцезнаходженн

я" (заявника);
зміна графічного
оформлення

за
рецептом

UA/3703/02/01
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№
з/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску Заявник Країна Виробник Країна Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекла
муван
ня

Номер
реєстраційного
посвідчення

первинної та
вторинної упаковки
(Термін введення
змін - протягом
3-х місяців після
затвердження)

53. ЕРЕСПАЛ® сироп, 200 мг/100
мл по 150 мл у
флаконах № 1 у
коробці

ЛЄ ЛАБОРАТУАР
СЕРВ'Є

Францiя Лабораторії Серв'є
Індастрі

Францiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміна
назви та адреси
заявника; зміни в
інструкції для
медичного

застосування у
розділи: "Побічні

реакції",
"Застосування у
період вагітності
або годування

груддю",
"Особливості
застосування",

"Заявник",
"Місцезнаходженн

я" (заявника);
зміна графічного
оформлення
первинної та

вторинної упаковки
(Термін введення
змін - протягом
3-х місяців після
затвердження)

за
рецептом

UA/3703/01/01

54. ЕСКУВІТ® таблетки, вкриті
плівковою
оболонкою, по 40
мг № 20 (10х2),
№ 40 (10х4) у
блістерах

АТ "Галичфарм" Україна АТ "Галичфарм",
Україна; ВАТ

"Київмедпрепарат"
, Україна

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміна у
частині ІІ

реєстраційного
досьє (Розділи
специфікація та
методи контролю
ГЛЗ за показником

без
рецепта

UA/3298/01/01
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№
з/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску Заявник Країна Виробник Країна Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекла
муван
ня

Номер
реєстраційного
посвідчення

«МБЧ»); зміна у
частині ІІ

реєстраційного
досьє (Розділи
специфікація та
методи контролю
екстракту плодів
каштану кінського

сухий за
показником

«МБЧ»)
55. ЗВІРОБОЮ

ТРАВА
трава по 75 г у
пачках з
внутрішнім
пакетом; по 1,5 г
у фільтр-пакетах
№ 20 у пачці або
у пачці з
внутрішнім
пакетом

ПрАТ "Ліктрави" Україна,
Житомирська

обл., м.
Житомир

ПрАТ "Ліктрави" Україна,
Житомирська

обл., м.
Житомир

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміна
назви та уточнення

адреси
заявника/виробник

а

без
рецепта

UA/5675/01/01

56. ЗЕРОДОЛ таблетки, вкриті
плівковою
оболонкою, по
100 мг № 30
(10х3) у
блістерах

Іпка Лабораторіз
Лімітед

Індія Іпка Лабораторіз
Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни
до інструкції у

розділ:
"Показання"

за
рецептом

UA/10618/01/01

57. ЗИНЕРИТ® порошок для
приготування
розчину для
зовнішнього
застосування у
флаконах (А) №
1 у комплекті з
розчинником по
30 мл у
флаконах (В) №
1 та аплікатором

Астеллас Фарма
Юроп Б.В.

Нiдерланди Астеллас Фарма
Юроп Б.В.

Нiдерланди внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміна
адреси заявника

без
рецепта

UA/4359/01/01

58. ЗИПРЕКСА® порошок
ліофілізований
для
приготування
розчину для

Ліллі Фарма
Фертігунг унд
Дістрібьюшен
ГмбХ і Ко.КГ

Німеччина виробник: Патеон
Італія С.п.а.,

Італія;
пакувальник: Ліллі
Фарма Фертігунг

Італія/
Нiмеччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни в
інструкції для
медичного

за
рецептом

UA/0911/02/01
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№
з/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску Заявник Країна Виробник Країна Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекла
муван
ня

Номер
реєстраційного
посвідчення

ін'єкцій по 10 мг у
флаконах № 1 у
картонній
упаковці

унд Дістрібьюшен
ГмбХ і Ко.КГ,
Нiмеччина

застосування

59. ЗОВІЛАМ таблетки, вкриті
оболонкою, по 30
мг/60 мг № 60 у
контейнерах № 1
у пачці

Мілан
Лабораторієс

Лімітед

Індія Мілан
Лабораторієс

Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміна
назви та адреси
заявника; зміна
назви виробника;
зміна розміру серії

готового
лікарського засобу;
зміна графічного
зображення
упаковки

за
рецептом

UA/11204/01/01

60. ЗОВІЛАМ таблетки, вкриті
оболонкою, по
150 мг/300 мг №
60 у контейнерах
№ 1 у пачці

Мілан
Лабораторієс

Лімітед

Індія Мілан
Лабораторієс

Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміна
назви та адреси
заявника; зміна
назви виробника;
зміна розміру серії

готового
лікарського засобу;
зміна графічного
зображення

упаковки; зміна
терміну

придатності
готового

лікарського засобу
(з 3-х до 5-ти років)

за
рецептом

UA/11204/01/02

61. ЗОМАКТОН порошок для
розчину для
ін'єкцій по 10 мг у
флаконах № 1,
№ 3, № 5 у
комплекті з
розчинником по 1
мл в попередньо
заповнених

Феррінг ГмбХ Німеччина Феррінг ГмбХ,
Німеччина;

Вассербургер
Арцнайміттельверк
ГмбХ, Німеччина;

Феррінг
Інтернешнл
Сентер СА,
Швейцарія

Німеччина/
Швейцарія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміна
терміну зберігання

готового
лікарського засобу
(з 3-х до 2-х років)

за
рецептом

UA/10477/01/01
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№
з/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску Заявник Країна Виробник Країна Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекла
муван
ня

Номер
реєстраційного
посвідчення

шприцах № 1, №
3, № 5 з
адаптером або
порошок для
розчину для
ін'єкцій по 10 мг у
флаконах № 1,
№ 3, № 5 у
комплекті з
розчинником по 1
мл в попередньо
заповнених
шприцах № 1, №
3, № 5,
адаптером та з
безголковим
ін'єктором
ZomaJet Vision Х

62. ІБУФЕН® суспензія для
перорального
застосування,
100 мг/5 мл по
100 г у скляному
флаконі з мірною
ложкою або у
пластиковому
(ПЕТ) флаконі з
поліетиленовим
адаптером № 1
разом з
шприцем-
дозатором

МЕДАНА ФАРМА
Акціонерне
Товариство

Польща МЕДАНА ФАРМА
Акціонерне
Товариство

Польща внесення змін до
реєстраційних
матеріалів:
доповнення

постачальника
комплектуючих
матеріалів

без
рецепта

UA/9215/01/01

63. КАЛЕНДУЛИ
КВІТКИ

квітки по 30 г, 50
г у пачках з
внутрішнім
пакетом, по 1,5 г
у фільтр-пакеті
№ 20 у пачках
або у пачках з
внутрішнім
пакетом, по 1,5 г
у фільтр-пакеті в

ПрАТ "Ліктрави" Україна,
Житомирська

обл.,
м. Житомир

ПрАТ "Ліктрави" Україна,
Житомирська

обл.,
м. Житомир

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміна
назви та уточнення

адреси
заявника/виробник

а

без
рецепта

UA/6047/01/01
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№
з/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску Заявник Країна Виробник Країна Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекла
муван
ня

Номер
реєстраційного
посвідчення

індивідуальному
пакетику № 20 у
пачках

64. КАЛУМІД таблетки, вкриті
оболонкою, по
150 мг № 30 у
блістерах у пачці

ВАТ "Гедеон
Ріхтер"

Угорщина ВАТ "Гедеон
Ріхтер"

Угорщина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміна
первинної
упаковки

(блістера). Термін
введення зміни з

01.11.2013 р.

за
рецептом

UA/2632/01/02

65. КАПРЕОМІЦИН порошок для
розчину для
ін'єкцій по 1,0 г у
флаконах

ВАТ
"Київмедпрепарат"

Україна ВАТ
"Київмедпрепарат"

Україна внесення змін до
реєстраційних
матеріалів:
введення

додаткового
виробника пробок

гумових

за
рецептом

UA/9885/01/01

66. КВАДРОЦЕФ® порошок для
розчину для
ін'єкцій по 1,0 г
№ 1 у флаконі

ВАТ
"Київмедпрепарат"

Україна ВАТ
"Київмедпрепарат"

Україна внесення змін до
реєстраційних
матеріалів:
введення

додаткового
виробника пробок

гумових

за
рецептом

UA/11759/01/01

67. КЕППРА® оральний розчин,
100 мг/мл по 300
мл у флаконах №
1 з мірним
пластиковим
шприцем у пачці
з картону

ЮСБ Фарма С.А. Бельгiя НекстФарма САС Франція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміна
графічного
оформлення

вторинної упаковки

за
рецептом

UA/9155/02/01

68. КЛАРИМАКС таблетки, вкриті
оболонкою, по
500 мг № 10
(10х1) у
блістерах

Фармасайнс Інк. Канада Фармасайнс Інк. Канада внесення змін до
реєстраційних
матеріалів:
введення
додаткової

(альтернативної)
дільниці для
вторинного
пакування

лікарського засобу,

за
рецептом

UA/2655/01/02
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№
з/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску Заявник Країна Виробник Країна Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекла
муван
ня

Номер
реєстраційного
посвідчення

без зазначення в
методах контролю
якості готового

лікарського засобу,
з інформативною

метою у
реєстраційному

досьє
69. КЛАРИМАКС таблетки, вкриті

оболонкою, по
250 мг № 10
(10х1) у
блістерах

Фармасайнс Інк. Канада Фармасайнс Інк. Канада внесення змін до
реєстраційних
матеріалів:
введення
додаткової

(альтернативної)
дільниці для
вторинного
пакування

лікарського засобу,
без зазначення в
методах контролю
якості готового

лікарського засобу,
з інформативною

метою у
реєстраційному

досьє

за
рецептом

UA/2655/01/01

70. КЛАРИТ 250 таблетки, вкриті
плівковою
оболонкою, по
250 мг № 14
(7х2) у блістерах

ТОВ
"Інвестфармаком"

Україна, м.
Одеса

Інд-Свіфт Лімітед Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміна
терміну зберігання

готового
лікарського засобу
(з 2-х до 3-х років)

за
рецептом

UA/10480/01/01

71. КЛОТРИМАЗОЛ крем 1 % по 20 г
у тубах № 1 в
коробці

ГлаксоСмітКляйн
Експорт Лімітед

Великобритан
iя

ГлаксоСмітКляйн
Фармасьютикалз

С.А.

Польща внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни в
інструкції для
медичного

застосування

без
рецепта

UA/2564/02/01

72. КОМБІПРИЛ-КВ таблетки по 5
мг/10 мг № 30
(10х3) у

ПАТ "Київський
вітамінний завод"

Україна ПАТ "Київський
вітамінний завод"

Україна внесення змін до
реєстраційних
матеріалів:

за
рецептом

UA/11887/01/01
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№
з/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску Заявник Країна Виробник Країна Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекла
муван
ня

Номер
реєстраційного
посвідчення

блістерах додання
виробника для

активної субстанції
амлодипіну
бесилату

73. КОРДАРОН® розчин для
ін'єкцій, 150 мг/3
мл по 3 мл в
ампулах № 6 у
картонній коробці

ТОВ "Санофі-
Авентіс Україна"

Україна Санофі Вінтроп
Індастріа

Францiя внесення змін до
реєстраційних
матеріалів:
реєстрація
додаткової
первинної
упаковки

за
рецептом

UA/3683/01/01

74. КРЕСТОР таблетки, вкриті
плівковою
оболонкою, по 10
мг № 28 (14х2) у
блістерах у
коробці

АстраЗенека ЮК
Лімітед

Великобритан
ія

виробник
лікарського засобу

« in bulk»:
АйПіЕр

Фармасьютикалс
Інк., Пуерто-Ріко,

США
виробник,

відповідальний за
пакування,

контроль та
випуск серії:

АстраЗенека ЮК
Лімітед,

Великобританія

США/
Великобритан

ія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни
до інструкції для

медичного
застосування у

розділи: "Лікарська
форма", "Спосіб
застосування та
дози", "Побічні

реакції",
"Застосування у
період вагітності
або годування
груддю", "Діти",
"Особливості
застосування",
"Взаємодія з

іншими
лікарськими

засобами та інші
види взаємодій",
"Фармакологічні
властивості",
"Виробник",

"Місцезнаходженн
я"; введення
додаткової
дільниці

виробництва

за
рецептом

UA/3772/01/01
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№
з/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску Заявник Країна Виробник Країна Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекла
муван
ня

Номер
реєстраційного
посвідчення

(місце вторинного
пакування);
введення
додаткової
дільниці

виробництва
(місце первинного
пакування/тверді

ЛФ); заміна
дільниці

виробництва,
відповідальної за

первинне,
вторинне
пакування,

контроль та випуск
серії; уточнення
назви лікарської
форми; зміна
графічного
зображення
упаковки

75. КРЕСТОР таблетки, вкриті
плівковою
оболонкою, по 20
мг № 28 (14х2) у
блістерах у
коробці

АстраЗенека ЮК
Лімітед

Великобритан
ія

виробник
лікарського засобу

« in bulk»:
АйПіЕр

Фармасьютикалс
Інк., Пуерто-Ріко,

США
виробник,

відповідальний за
пакування,

контроль та
випуск серії:

АстраЗенека ЮК
Лімітед,

Великобританія

США/
Великобритан

ія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни
до інструкції для

медичного
застосування у

розділи: "Лікарська
форма", "Спосіб
застосування та
дози", "Побічні

реакції",
"Застосування у
період вагітності
або годування
груддю", "Діти",
"Особливості
застосування",
"Взаємодія з

іншими
лікарськими

за
рецептом

UA/3772/01/02



30

№
з/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску Заявник Країна Виробник Країна Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекла
муван
ня

Номер
реєстраційного
посвідчення

засобами та інші
види взаємодій",
"Фармакологічні
властивості",
"Виробник",

"Місцезнаходженн
я"; введення
додаткової
дільниці

виробництва
(місце вторинного

пакування);
введення
додаткової
дільниці

виробництва
(місце первинного
пакування/тверді

ЛФ); заміна
дільниці

виробництва,
відповідальної за

первинне,
вторинне
пакування,

контроль та випуск
серії; уточнення
назви лікарської
форми; зміна
графічного
зображення
упаковки

76. КРЕСТОР таблетки, вкриті
плівковою
оболонкою, по 5
мг № 28 (14х2) у
блістерах у
коробці

АстраЗенека ЮК
Лімітед

Великобритан
ія

виробник
лікарського засобу

« in bulk»:
АйПіЕр

Фармасьютикалс
Інк., Пуерто-Ріко,

США
виробник,

відповідальний за
пакування,

США/
Великобритан

ія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни
до інструкції для

медичного
застосування у

розділи: "Лікарська
форма", "Спосіб
застосування та
дози", "Побічні

за
рецептом

UA/3772/01/04
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№
з/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску Заявник Країна Виробник Країна Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекла
муван
ня

Номер
реєстраційного
посвідчення

контроль та
випуск серії:

АстраЗенека ЮК
Лімітед,

Великобританія

реакції",
"Застосування у
період вагітності
або годування
груддю", "Діти",
"Особливості
застосування",
"Взаємодія з

іншими
лікарськими

засобами та інші
види взаємодій",
"Фармакологічні
властивості",
"Виробник",

"Місцезнаходженн
я"; заміна або
введення
додаткової
дільниці

виробництва для
частини або всього

виробничого
процесу готового
лікарського засобу
(місце вторинного
пакування); заміна
або введення
додаткової
дільниці

виробництва для
частини або всього

виробничого
процесу готового
лікарського засобу
(місце первинного
пакування/тверді

ЛФ); заміна
дільниці

виробництва,
відповідальної за

первинне,
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№
з/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску Заявник Країна Виробник Країна Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекла
муван
ня

Номер
реєстраційного
посвідчення

вторинне
пакування,

контроль та випуск
серії; уточнення
назви лікарської
форми; зміна
графічного
зображення
упаковок

77. КРЕСТОР таблетки, вкриті
плівковою
оболонкою, по 40
мг № 28 (7х4) у
блістерах у
коробці

АстраЗенека ЮК
Лімітед

Великобритан
ія

виробник
лікарського засобу

« in bulk»:
АйПіЕр

Фармасьютикалс
Інк., Пуерто-Ріко,

США
виробник,

відповідальний за
пакування,

контроль та
випуск серії:

АстраЗенека ЮК
Лімітед,

Великобританія

США/
Великобритан

ія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни
до інструкції для

медичного
застосування у

розділи: "Лікарська
форма", "Спосіб
застосування та
дози", "Побічні

реакції",
"Застосування у
період вагітності
або годування
груддю", "Діти",
"Особливості
застосування",
"Взаємодія з

іншими
лікарськими

засобами та інші
види взаємодій",
"Фармакологічні
властивості",
"Виробник",

"Місцезнаходженн
я"; введення
додаткової
дільниці

виробництва
(місце вторинного

пакування);
введення

за
рецептом

UA/3772/01/03



33

№
з/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску Заявник Країна Виробник Країна Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекла
муван
ня

Номер
реєстраційного
посвідчення

додаткової
дільниці

виробництва
(місце первинного
пакування/тверді

ЛФ); заміна
дільниці

виробництва,
відповідальної за

первинне,
вторинне
пакування,

контроль та випуск
серії; уточнення
назви лікарської
форми; зміна
маркування
первинної та

вторинної упаковок
78. КРУШИНИ КОРА кора по 100 г у

пачках з
внутрішнім
пакетом; по 2,5 г
№ 20 у фільтр-
пакетах у пачках
або у пачках з
внутрішнім
пакетом

ПрАТ "Ліктрави" Україна,
Житомирська

обл., м.
Житомир

ПрАТ "Ліктрави" Україна,
Житомирська

обл., м.
Житомир

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміна
назви та уточнення

адреси
заявника/виробник

а

без
рецепта

UA/6049/01/01

79. КУКА сироп по 100 мл
у флаконах в
картонній
упаковці

Мултані
Фармасьютикалз

Лтд

Індія Мултані
Фармасьютикалз

Лтд

Iндiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміна
методу

випробувань
готового

лікарського засобу

без
рецепта

UA/2592/01/01

80. ЛЕПЕХИ
КОРЕНЕВИЩА

кореневища по
30 г, або 100 г у
пачках з
внутрішнім
пакетом; по 1,5 г
у фільтр-пакетах
№20 у пачках

ПрАТ "Ліктрави" Україна,
Житомирська

обл.,
м. Житомир

ПрАТ "Ліктрави" Україна,
Житомирська

обл.,
м. Житомир

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміна
назви та уточнення

адреси
заявника/виробник

а

без
рецепта

UA/5771/01/01
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№
з/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску Заявник Країна Виробник Країна Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекла
муван
ня

Номер
реєстраційного
посвідчення

або у пачках з
внутрішнім
пакетом

81. ЛИПИ КВІТКИ квітки по 50 г у
пачках з
внутрішнім
пакетом, по 1,5 г
у фільтр-пакетах
№ 20 у пачці або
у пачці з
внутрішнім
пакетом

ПрАТ "Ліктрави" Україна,
Житомирська

обл., м.
Житомир

ПрАТ "Ліктрави" Україна,
Житомирська

обл., м.
Житомир

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміна
назви та уточнення

адреси
заявника/виробник

а

без
рецепта

UA/5977/01/01

82. ЛОМЕКСИН® капсули
вагінальні м’які
по 200 мг № 3
(3х1), № 6 (6х1) у
блістерах

Рекордаті Аіленд
Лтд

Ірландiя Каталент Італі
С.п.А.

Iталiя виправлення
помилки в наказі
МОЗ України від
07.03.2013 № 190
щодо написання
реєстраційної

процедури – зміна
специфікації
готового

лікарського засобу;
розширення меж в

специфікації
випуску та на

термін придатності
визначення

кількісного вмісту
натрію

етилпарагідроксиб
ензоату та натрію
пропілпарагідрокси

бензоату;
вилучення із
специфікації

лікарського засобу
показників

"Середня маса
вмісту" та

"Однорідність
маси"

за
рецептом

UA/6094/01/02

83. МЕЗОДЕРМ крем 0,1 % по 15 Публічне Україна Публічне Україна внесення змін до без UA/5022/01/01
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№
з/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску Заявник Країна Виробник Країна Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекла
муван
ня

Номер
реєстраційного
посвідчення

г або 30 г у тубах
№ 1

акціонерне
товариство
"Науково-

виробничий центр
"Борщагівський

хіміко-
фармацевтичний

завод"

акціонерне
товариство
"Науково-

виробничий центр
"Борщагівський

хіміко-
фармацевтичний

завод"

реєстраційних
матеріалів:
виправлення

технічної помилки
в графічному

зображенні пачки

рецепта

84. МЕПЕНАМ порошок для
розчину для
ін'єкцій по 1,0 г у
флаконах № 1

ВАТ
"Київмедпрепарат"

Україна ВАТ
"Київмедпрепарат"

Україна внесення змін до
реєстраційних
матеріалів:
введення

додаткового
виробника пробок

гумових

за
рецептом

UA/10759/01/01

85. МЕТАМАКС капсули по 250
мг № 40 (10х4) у
контурних
чарункових
упаковках у пачці

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміна
розміру серії
готового

лікарського засобу.
Зміни будуть

введені протягом
3 місяців з дати
підписання
наказу МОЗ
України

за
рецептом

UA/3572/01/01

86. МІРАПЕКС® таблетки по 0,25
мг № 10х3 у
блістерах в
коробці

Берінгер
Інгельхайм

Інтернешнл ГмбХ

Німеччина Берінгер
Інгельхайм Фарма

ГмбХ і Ко. КГ

Німеччина внесення змін до
реєстраційних
матеріалів:
виправлення

технічної помилки
у специфікації на
готовий лікарський
засіб та в інструкції
для медичного
застосування

за
рецептом

UA/3432/01/01

87. МІРАПЕКС® таблетки по 1 мг
№ 10х3 у
блістерах в
коробці

Берінгер
Інгельхайм

Інтернешнл ГмбХ

Німеччина Берінгер
Інгельхайм Фарма

ГмбХ і Ко. КГ

Німеччина внесення змін до
реєстраційних
матеріалів:
виправлення

технічної помилки

за
рецептом

UA/3432/01/02
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№
з/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску Заявник Країна Виробник Країна Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекла
муван
ня

Номер
реєстраційного
посвідчення

у специфікації на
готовий лікарський
засіб та в інструкції
для медичного
застосування

88. НАЛГЕЗІН®
ФОРТЕ

таблетки, вкриті
плівковою
оболонкою, по
550 мг № 10
(10х1) у блістері
в коробці

КРКА, д.д., Ново
место

Словенія КРКА, д.д., Ново
место

Словенія внесення змін до
реєстраційних
матеріалів:
виправлення

технічної помилки
на графічному
оформленні

вторинної упаковки
в написанні букви

"і" українською
мовою шрифтом
Брайля без зміни

графічного
оформлення
упаковки

за
рецептом

UA/8938/01/02

89. НАРОПІН розчин для
ін'єкцій,
2 мг/мл по 100
мл у контейнерах
№ 5 у контурних
чарункових
упаковках у пачці

АстраЗенека АБ Швеція АстраЗенека Пті
Лтд

Австралія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміна
графічного
зображення
упаковки,

приведення складу
ЛЗ до

реєстраційного
посвідчення

(Термін введення
змін - з

наступного
виробничого

циклу/наступног
о випуску)

за
рецептом

UA/9384/01/01

90. НАРОПІН розчин для
ін'єкцій, 7,5 мг/мл
по 10 мл в
ампулах № 5 у
контурних
чарункових

АстраЗенека АБ Швеція АстраЗенека АБ Швеція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміна
графічного
зображення

упаковки (зміна

за
рецептом

UA/9670/01/02
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№
з/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску Заявник Країна Виробник Країна Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекла
муван
ня

Номер
реєстраційного
посвідчення

упаковках в
пачках

маркування)
(Термін введення

змін - з
наступного
виробничого

циклу/наступног
о випуску)

91. НАРОПІН розчин для
ін'єкцій, 10 мг/мл
по 10 мл в
ампулах № 5 у
контурних
чарункових
упаковках в
пачках

АстраЗенека АБ Швеція АстраЗенека АБ Швеція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміна
графічного
зображення

упаковки (зміна
маркування)

(Термін введення
змін - з

наступного
виробничого

циклу/наступног
о випуску)

за
рецептом

UA/9670/01/03

92. НЕЙРАЛГІН капсули по 100
мг у флаконах №
100 або № 30
(10х3) у блістері

Фармасайнс Інк. Канада Фармасайнс Інк. Канада внесення змін до
реєстраційних
матеріалів:
введення
додаткової

(альтернативної)
дільниці для
вторинного
пакування

лікарського засобу,
без зазначення в
методах контролю
якості готового

лікарського засобу,
з інформативною

метою у
реєстраційному

досьє

за
рецептом

UA/1185/01/01

93. НЕЙРАЛГІН капсули по 300
мг у флаконах №
100 або № 30
(10х3) у блістері

Фармасайнс Інк. Канада Фармасайнс Інк. Канада внесення змін до
реєстраційних
матеріалів:
введення

за
рецептом

UA/1185/01/02
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№
з/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску Заявник Країна Виробник Країна Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекла
муван
ня

Номер
реєстраційного
посвідчення

додаткової
(альтернативної)
дільниці для
вторинного
пакування

лікарського засобу,
без зазначення в
методах контролю
якості готового

лікарського засобу,
з інформативною

метою у
реєстраційному

досьє
94. НЕЙРАЛГІН капсули по 400

мг у флаконах №
100 або № 30
(10х3) у блістері

Фармасайнс Інк. Канада Фармасайнс Інк. Канада внесення змін до
реєстраційних
матеріалів:
введення
додаткової

(альтернативної)
дільниці для
вторинного
пакування

лікарського засобу,
без зазначення в
методах контролю
якості готового

лікарського засобу,
з інформативною

метою у
реєстраційному

досьє

за
рецептом

UA/1185/01/03

95. НЕЙРОРУБІН™ розчин для
ін'єкцій по 3 мл в
ампулах № 5

Тева
Фармацевтікал
Індастріз Лтд.

Ізраїль виробник, який
відповідає за
виробництво

продукту in bulk,
первинне

пакування, випуск
серії: Меркле

ГмбХ, Німеччина/
виробник, який
відповідає за

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміна
місцезнаходження
виробника; заміна
або введення
додаткової
дільниці

виробництва для
частини або всього

за
рецептом

UA/10051/01/01
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№
з/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску Заявник Країна Виробник Країна Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекла
муван
ня

Номер
реєстраційного
посвідчення

вторинне
пакування та
контроль серії:
Меркле ГмбХ,
Німеччина

виробничого
процесу готового
лікарського засобу
(місце вторинного
пакування); зміни

виробничої
дільниці випуску
серій і місця
проведення

контролю якості
готового

лікарського засобу
(заміна або
додатковий
виробник,

відповідальний за
випуск серії, не
включаючи
контроль

серії/випробування
); вилучення
виробничої
дільниці (для
активної
субстанції,

проміжного або
готового продукту

або готового
лікарського засобу,

дільниці для
проведення

пакування, якщо
виробник несе

відповідальність за
випуск серії і
дільницю для
проведення

контролю серії);
зміна графічного
зображення
упаковки;

передача прав
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№
з/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску Заявник Країна Виробник Країна Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекла
муван
ня

Номер
реєстраційного
посвідчення

іншому заявнику
Термін введення
змін з протягом

3-х місяців з
дати

затвердження
96. НЕМОТАН таблетки, вкриті

плівковою
оболонкою, по 30
мг № 30 (10х3),
№ 100 (10х10) у
блістерах у
картонній коробці

Медокемі ЛТД Кiпр Медокемі ЛТД Кіпр внесення змін до
реєстраційних
матеріалів:
реєстрація
додаткової
упаковки

за
рецептом

UA/1286/01/01

97. НЕОСУРФ емульсія для
інтратрахеальног
о введення, 25
мг/мл по 2 мл (50
мг) у флаконах
№ 1

ТОВ "Докфарм" Україна, АР
Крим, м.

Симферополь

ТОВ "Докфарм" Україна, АР
Крим, м.

Симферополь

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміна
адреси заявника;
зміна адреси
виробника
готового

лікарського засобу,
без зміни місця

виробництва ГЛЗ:
приведення у
відповідність до

ліцензії на
виробництво місця

виробництва

за
рецептом

UA/3044/01/01

98. НІКОРЕТТЕ®
ЗИМОВА М'ЯТА

гумка жувальна
лікувальна по 4
мг № 30 (15х2) у
блістерах

МакНіл АБ Швеція МакНіл АБ Швеція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміна
графічного
оформлення
первинної
упаковки

без
рецепта

UA/10734/01/02

99. НІКОРЕТТЕ®
ЗИМОВА М'ЯТА

гумка жувальна
лікувальна по 2
мг № 30 (15х2) у
блістерах

МакНіл АБ Швеція МакНіл АБ Швеція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміна
графічного
оформлення
первинної
упаковки

без
рецепта

UA/10734/01/01
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№
з/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску Заявник Країна Виробник Країна Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекла
муван
ня

Номер
реєстраційного
посвідчення

100. НІКОРЕТТЕ® ЗІ
СМАКОМ СВІЖОЇ
М'ЯТИ

гумка жувальна
лікувальна по 4
мг № 30 (15х2) у
блістері

МакНіл АБ Швеція МакНіл АБ Швеція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміна
графічного
оформлення
первинної
упаковки

без
рецепта

UA/8878/01/01

101. НІКОТИНОВА
КИСЛОТА

таблетки по 0,05
г № 10 (10х1), №
50 (10х5) у
блістерах

ПАТ "Вітаміни" Україна ПАТ "Вітаміни" Україна внесення змін до
реєстраційних
матеріалів:
реєстрація
додаткової
упаковки

(додатковий
дизайн блістера та

пачки)

без
рецепта

UA/4709/01/01

102. НІТРОГРАНУЛОНГ таблетки
пролонгованої дії
по 5,2 мг in bulk
№ 3000 у
контейнерах

ПрАТ "Технолог" Україна,
Черкаська
обл., м.
Умань

ПрАТ "Технолог" Україна,
Черкаська
обл., м.
Умань

внесення змін до
реєстраційних
матеріалів:
реєстрація
додаткової

упаковки у формі
in bulk

- UA/13121/01/02

103. НІТРОГРАНУЛОНГ таблетки
пролонгованої дії
по 2,9 мг in bulk
№ 6000 у
контейнерах

ПрАТ "Технолог" Україна,
Черкаська
обл., м.
Умань

ПрАТ "Технолог" Україна,
Черкаська
обл., м.
Умань

внесення змін до
реєстраційних
матеріалів:
реєстрація
додаткової

упаковки у формі
in bulk

- UA/13121/01/01

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

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна, м.
Київ

Іпка Лабораторіс
Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраціййниї
матеріалів: зміна
назви виробника
активної субстанції
без зміни місця
виробництва

(Термін введення
змін - протягом
3-х місяців після
затвердження)

- UA/8830/01/01

105. НОВОКАЇНАМІД - таблетки по 250 ПрАТ Україна ПрАТ Україна внесення змін до за UA/1892/02/01
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№
з/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску Заявник Країна Виробник Країна Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекла
муван
ня

Номер
реєстраційного
посвідчення

ДАРНИЦЯ® мг № 20 (10х2) у
контурних
чарункових
упаковках

"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

реєстраційних
матеріалів: зміна
розміру серії
готового

лікарського засобу.
Зміни будуть

введені протягом
3 місяців з дати
підписання
наказу МОЗ
України

рецептом

106. НОРВІР таблетки, вкриті
плівковою
оболонкою, по
100 мг № 30
(30х1), № 60
(60х1) у
флаконах у
коробці

Абботт
Лабораторіз С.А.

Швейцарія Еббві Дойчленд
ГмбХ і Ко. КГ

Німеччина внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміна
назви виробника;
зміна дизайну
первинної та

вторинної упаковки
(Термін введення
змін - протягом

6-ти місяців
після

затвердження)

за
рецептом

UA/7004/03/01

107. НОХШАВЕРИН
"ОЗ"

розчин для
ін'єкцій, 20 мг/мл
по 2 мл в
ампулах № 5, №
10 у пачці, № 5
(5х1), № 10 (5х2),
№ 10 (10х1) у
блістерах у пачці

ТОВ "Дослідний
завод "ГНЦЛС"

Україна ТОВ "Дослідний
завод "ГНЦЛС",

Україна;
Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична

компанія
"Здоров'я", Україна

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміна
виробника

активної субстанції

за
рецептом

UA/0591/01/01

108. НОХШАВЕРИН
"ОЗ"

розчин для
ін'єкцій, 20 мг/мл
по 2 мл в
ампулах in bulk
№ 100 у коробці
з перегородками;
№ 100 (10х10) у
блістерах у
коробці

ТОВ "Дослідний
завод "ГНЦЛС"

Україна ТОВ "Дослідний
завод "ГНЦЛС"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміна
виробника

активної субстанції

- UA/12741/01/01

109. ОВЕСТИН® супозиторії Шерінг-Плау Швейцарія виробник Нідерланди/ внесення змін до без UA/2281/02/01
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№
з/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску Заявник Країна Виробник Країна Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекла
муван
ня

Номер
реєстраційного
посвідчення

вагінальні по 0,5
мг № 15 (5х3) у
блістерах

Сентрал Іст АГ відповідальний за
контроль та
випуск серії:
Н.В.Органон,
Нідерланди/
виробник

дозованої форми:
Юнітер Індастріс,

Франція

Франція реєстраційних
матеріалів:
уточнення

написання адреси
виробника в
інструкції для
медичного

застосування та
реєстраційному
посвідченні

рецепта

110. ОКСИТАН розчин для
ін'єкцій, 2 мг/мл
по 25 мл (50 мг)
або по 50 мл
(100 мг) у
флаконах № 1

Фрезеніус Кабі
Дойчланд ГмбХ

Німеччина Фрезеніус Кабі
Онколоджи Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміна
графічного
зображення

групової етикетки
in bulk № 120, in

bulk № 240

за
рецептом

UA/3247/01/01

111. ОКСИТАН розчин для
ін'єкцій, 2 мг/мл
по 25 мл (50 мг)
in bulk у
флаконах № 240,
по 50 мл (100 мг)
in bulk у
флаконах № 120

Фрезеніус Кабі
Дойчланд ГмбХ

Німеччина Фрезеніус Кабі
Онколоджи Лімітед

Індія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміна
графічного
зображення

групової етикетки
in bulk № 120, in

bulk № 240

- UA/3248/01/01

112. ОМІКС капсули тверді,
пролонгованої дії
по 0,4 мг in bulk
№ 2000 у
контейнерах

ПрАТ "Технолог" Україна,
Черкаська
обл., м.
Умань

ПрАТ "Технолог" Україна,
Черкаська
обл., м.
Умань

внесення змін до
реєстраційних
матеріалів:
реєстрація
додаткової

упаковки у формі
in bulk

- UA/13120/01/01

113. ОМНІК® капсули з
модифікованим
вивільненням,
тверді по 0,4 мг
№ 30 (10х3) у
блістерах

Астеллас Фарма
Юроп Б.В.

Нiдерланди Астеллас Фарма
Юроп Б.В.

Нiдерланди внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміна
адреси заявника

(Термін введення
змін - протягом

6-ти місяців
після

затвердження)

за
рецептом

UA/10192/01/01
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№
з/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску Заявник Країна Виробник Країна Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекла
муван
ня

Номер
реєстраційного
посвідчення

114. ОРТОФЕН таблетки, вкриті
оболонкою,
кишковорозчинні
по 0,025 г № 10
(10х1), № 30
(10х3) у
блістерах в пачці
з картону

ПАТ "Вітаміни" Україна ПАТ "Вітаміни" Україна внесення змін до
реєстраційних
матеріалів:
реєстрація
додаткової
упаковки

(додатковий
дизайн) блістера

та пачки

за
рецептом

UA/4819/01/01

115. ПАЛІН® капсули по 200
мг № 20 (10х2) у
блістерах в
картонній коробці

Сандоз
Фармасьютікалз

д.д.

Словенія Лек
фармацевтична
компанія д.д.,
Словенія

підприємство
компанії "Сандоз"

Словенія внесення змін до
реєстраційних
матеріалів:

оновлення DMF
від виробника

Shandong Xinhua
Pharmaceutikal Co.,

Ltd, Сhina для
активної субстанції

піпемідової
кислоти

за
рецептом

UA/9137/01/01

116. ПАНТОКАЛЬЦИН
®

таблетки по 250
мг № 50 у банках
№ 50 (10х5) у
блістерах у пачці

ВАТ "Валента
Фармацевтика"

Росiйська
Федерацiя

ВАТ "Валента
Фармацевтика"

Росiйська
Федерацiя

внесення змін до
реєстраційних
матеріалів:

введення нового
виробника
активної
субстанції;
реєстрація
додаткової

упаковки; зміни до
р. "Опис" МКЯ;
зміна терміну
зберігання
готового

лікарського засобу
(з 3-х до 4-х років)

за
рецептом

UA/8940/01/01

117. ПЕНТАЛГІН - ФС таблетки № 10х1
у блістері в пачці,
№ 10 у блістері

ТОВ "Фарма Старт
"

Україна ТОВ "Фарма Старт
"

Україна внесення змін до
реєстраційних
матеріалів:

внесення змін до
інструкції для
медичного

за
рецептом

UA/2617/01/01
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№
з/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску Заявник Країна Виробник Країна Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекла
муван
ня

Номер
реєстраційного
посвідчення

застосування у
розділ "Категорія
відпуску" (стало: за

рецептом)
118. ПІЛФУД

БОСНАЛЕК
спрей нашкірний,
розчин 2 % по 60
мл у флаконах з
розпилювачем

Босналек д.д. Боснiя i
Герцеговина

Босналек д.д. Боснiя i
Герцеговина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміна
методу

випробувань
готового

лікарського засобу;
зміни до інструкції
для медичного
застосування у
розділи: "Склад
лікарського

засобу", "Лікарська
форма",

"Фармакотерапевт
ична група",

"Протипоказання",
"Належні заходи
безпеки при
застосуванні",

"Спосіб
застосування та

дози",
"Передозування",
"Побічні ефекти",

"Взаємодія з
іншими

лікарськими
засобами та інші
види взаємодій",
"Упаковка"; зміна

графічного
оформлення
упаковки,
нанесення
маркування

шрифтом Брайля;
зміни первинної

без
рецепта

UA/1840/01/01
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№
з/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску Заявник Країна Виробник Країна Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекла
муван
ня

Номер
реєстраційного
посвідчення

упаковки, які
призводять до змін
умов зберігання та
назви лікарської

форми
119. ПІЛФУД

БОСНАЛЕК
спрей нашкірний,
розчин 5 % по 60
мл у флаконах з
розпилювачем №
1

Босналек д.д. Боснiя i
Герцеговина

Босналек д.д. Боснiя i
Герцеговина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміна
форми первинної
упаковки; зміни до
інструкції для
медичного

застосування у
розділи: "Склад
лікарського

засобу", "Лікарська
форма",

"Фармакотерапевт
ична група",

"Протипоказання",
"Належні заходи
безпеки при
застосуванні",

"Спосіб
застосування та

дози",
"Передозування",
"Побічні ефекти",

"Взаємодія з
іншими

лікарськими
засобами та інші
види взаємодій",
"Упаковка"; зміна

графічного
оформлення
упаковки з
нанесенням

шрифта Брайля

без
рецепта

UA/1840/01/02

120. ПІМАФУЦИН® крем, 20 мг/г по
30 г у тубах

Астеллас Фарма
Юроп Б.В.

Нiдерланди Теммлер Італіа
С.р.л.

Італія внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміна

без
рецепта

UA/4370/02/01
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№
з/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску Заявник Країна Виробник Країна Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекла
муван
ня

Номер
реєстраційного
посвідчення

адреси заявника
121. ПОЛІДЕКСА З

ФЕНІЛЕФРИНОМ
спрей назальний,
розчин по 15 мл
у флаконах з
розпилювачем

Лабораторії
Бушара Рекордаті

Францiя Лабораторії
Бушара Рекордаті

Франція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміна
кольору кришечки

за
рецептом

UA/2831/01/01

122. ПОЛІПЛАТИЛЛЕН
®

концентрат для
приготування
розчину для
інфузій, 1,47
мг/мл по 100 мл,
250 мл у
флаконах № 1

ТОВ "Платос-
Фарма"

Україна,
Київська обл.,
м. Вишневе

ТОВ фірма
"Новофарм-
Біосинтез"

Україна,
Житомирська

обл., м.
Новоград-
Волинський

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни
щодо коду АТС на

підставі
класифікатора

кодів АТС ВООЗ;
зміна методу
випробувань
готового

лікарського засобу;
подача нового
(оновленого)
сертифіката
відповідності
Європейській

Фармакопеї для
допоміжної
речовини (від

нового виробника/
допоміжні

речовини для
виробництва

стерильних ЛЗ);
зміни до інструкції

у розділ
"Показання"; зміна
в специфікації

вихідного реагенту
(ДНК), що

використовується
в процесі

виробництва
активної субстанції

за р.
«Ідентифікація»,

«рН»,

за
рецептом

UA/1774/01/01
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№
з/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску Заявник Країна Виробник Країна Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекла
муван
ня

Номер
реєстраційного
посвідчення

«Молекулярна
маса», «Супровідні
домішки: білки і
продукти їх
часткового
гідролізу»,
«Залишкові
кількості
органічних

розчинників»,
«Втрата в масі при
висушуванні»,

«Кількісне
визначення»,

«МБЧ»
123. ПРОКСІУМ® таблетки, вкриті

оболонкою,
кишковорозчинні
по 40 мг № 10
(10х1),
№ 30 (10х3) у
блістерах у пачці

ПРОФАРМА
Інтернешнл

Трейдинг Лімітед

Мальта Лабесфаль
Лабораторіос
Алміро, С.А.,
Португалiя/
Біовіта

Лабораторіз Пвт.
Лтд., Індія

Португалiя/
Індія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміна
заявника;
введення
додаткової
дільниці

виробництва;
реєстрація
додаткової

упаковки з новим
графічним

зображенням

за
рецептом

UA/9651/02/01

124. РАСІЛЕЗ таблетки, вкриті
плівковою
оболонкою, по
300 мг № 14
(7х2), № 28 (7х4),
№ 14, № 28
(14х2) у
блістерах у
коробці

Новартіс Фарма АГ Швейцарія Новартіс Фарма
Штейн АГ,
Швейцарія;

Новартіс Фарма
С.п.А., Італія

Швейцарія/
Італія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни
до інструкції для

медичного
застосування

за
рецептом

UA/8441/01/02

125. РАСІЛЕЗ таблетки, вкриті
плівковою
оболонкою, по
150 мг № 14
(7х2), № 28 (7х4),

Новартіс Фарма АГ Швейцарія Новартіс Фарма
Штейн АГ,
Швейцарія;

Новартіс Фарма
С.п.А., Італія

Швейцарія/
Італія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни
до інструкції для

медичного

за
рецептом

UA/8441/01/01



49

№
з/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску Заявник Країна Виробник Країна Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекла
муван
ня

Номер
реєстраційного
посвідчення

№ 14, № 28
(14х2) у
блістерах у
коробці

застосування

126. РЕВМОКСИКАМ® таблетки по 15
мг № 10 (10х1),
№ 20 (10х2) у
блістерах в пачці

ПАТ "Фармак" Україна ПАТ "Фармак" Україна внесення змін до
реєстраційних
матеріалів:
приведення

показників якості
для діючої
речовини

мелоксикам у
відповідність до
вимог фірми-
виробника та
Європейської
Фармакопеї;
введення

додаткового
виробника
активної

субстанції; зміна
методу

випробувань
готового

лікарського засобу

за
рецептом

UA/0759/01/01

127. РЕВМОКСИКАМ® таблетки по 7,5
мг № 10 (10х1),
№ 20 (10х2) у
блістерах в пачці

ПАТ "Фармак" Україна ПАТ "Фармак" Україна внесення змін до
реєстраційних
матеріалів:
приведення

показників якості
для діючої
речовини

мелоксикам у
відповідність до
вимог фірми-
виробника та
Європейської
Фармакопеї;
введення

додаткового
виробника

за
рецептом

UA/0759/01/02
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№
з/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску Заявник Країна Виробник Країна Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекла
муван
ня

Номер
реєстраційного
посвідчення

активної
субстанції; зміна

методу
випробувань
готового

лікарського засобу
128. РИБОКСИН таблетки, вкриті

оболонкою, по
200 мг in bulk №
3500,
№ 6000 у
контейнерах

ПрАТ "Технолог" Україна,
Черкаська
обл., м.
Умань

ПрАТ "Технолог" Україна,
Черкаська
обл., м.
Умань

внесення змін до
реєстраційних
матеріалів:
реєстрація
додаткової
упаковки

- UA/6773/01/01

129. РИБОМУСТИН порошок для
приготування
концентрату для
приготування
розчину для
інфузій по 25 мг у
флаконах № 1,
№ 5, № 10,
№ 20

Астеллас Фарма
Юроп Б.В.

Нiдерланди виробники готової
лікарської форми

(всі стадії
виробництва,
вторинна
упаковка):

Лаборатор Тиссен
С.А., Бельгія

або
Онкотек Фарма
Продукціон ГмбХ,

Німеччина
пакувальник
(вторинна
упаковка),

випускаючий
контроль:

Теммлер Верке
ГмбХ, Німеччина

Бельгія/
Німеччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміна
адреси заявника

за
рецептом

UA/11584/01/01

130. РИБОМУСТИН порошок для
приготування
концентрату для
приготування
розчину для
інфузій по 100 мг
у флаконах № 1,
№ 5

Астеллас Фарма
Юроп Б.В.

Нiдерланди виробники готової
лікарської форми

(всі стадії
виробництва,
вторинна
упаковка):

Лаборатор Тиссен
С.А., Бельгія

або
Онкотек Фарма
Продукціон ГмбХ,

Бельгія/
Німеччина

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміна
адреси заявника

за
рецептом

UA/11584/01/02



51

№
з/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску Заявник Країна Виробник Країна Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекла
муван
ня

Номер
реєстраційного
посвідчення

Німеччина
пакувальник
(вторинна
упаковка),

випускаючий
контроль:

Теммлер Верке
ГмбХ, Німеччина

131. СЕНТОР® таблетки, вкриті
плівковою
оболонкою, по 50
мг № 10 (10х1),
№ 30 (10х3) у
блістерах

ВАТ "Гедеон
Ріхтер"

Угорщина ВАТ "Гедеон
Ріхтер", Угорщина;

ТОВ "Гедеон
Ріхтер Польща",

Польща

Угорщина/
Польща

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміна
маркетингових

умов, припинення
власного

виробництва, як
наслідок
вилучення

виробника ВАТ
"Гедеон Ріхтер",
Угорщина для

активної
субстанціїї;

подання нового
сертифіката
відповідності
Європейській

Фармакопеї для
активної субстанції

від нового
виробника

за
рецептом

UA/7042/01/01

132. СЕНТОР® таблетки, вкриті
плівковою
оболонкою, по
100 мг № 10
(10х1), № 30
(10х3) у
блістерах

ВАТ "Гедеон
Ріхтер"

Угорщина ВАТ "Гедеон
Ріхтер", Угорщина;

ТОВ "Гедеон
Ріхтер Польща",

Польща

Угорщина/
Польща

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміна
маркетингових

умов, припинення
власного

виробництва, як
наслідок
вилучення

виробника ВАТ
"Гедеон Ріхтер",
Угорщина для

за
рецептом

UA/7042/01/02
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№
з/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску Заявник Країна Виробник Країна Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекла
муван
ня

Номер
реєстраційного
посвідчення

активної
субстанціїї;

подання нового
сертифіката
відповідності
Європейській

Фармакопеї для
активної субстанції

від нового
виробника

133. СИМВАКАРД таблетки, вкриті
оболонкою, по 10
мг № 28 (14х2),
№ 84 (14х6) у
блістерах

ТОВ "Зентіва" Чеська
Республiка

ТОВ "Зентіва" Чеська
Республiка

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміна
методу

випробувань
готового

лікарського засобу;
зміни до інструкції
для медичного
застосування.
Введення змін

протягом 90 днів
з дати

затвердження

за
рецептом

UA/2307/01/01

134. СИМВАКАРД таблетки, вкриті
оболонкою, по 20
мг № 28 (14х2),
№ 84 (14х6) у
блістерах

ТОВ "Зентіва" Чеська
Республiка

ТОВ "Зентіва" Чеська
Республiка

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміна
методу

випробувань
готового

лікарського засобу;
зміни до інструкції
для медичного
застосування.
Введення змін

протягом 90 днів
з дати

затвердження

за
рецептом

UA/2307/01/02

135. СИМВАКАРД таблетки, вкриті
оболонкою, по 40
мг № 28 (14х2),
№ 84 (14х6) у

ТОВ "Зентіва" Чеська
Республiка

ТОВ "Зентіва" Чеська
Республiка

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміна
методу

за
рецептом

UA/2307/01/03
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№
з/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску Заявник Країна Виробник Країна Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекла
муван
ня

Номер
реєстраційного
посвідчення

блістерах випробувань
готового

лікарського засобу;
зміни до інструкції
для медичного
застосування.
Введення змін

протягом 90 днів
з дати

затвердження
136. СМЕКТА® порошок для

приготування
суспензії для
перорального
застосування,
ванільний по 3 г
у пакетиках №
10, № 30

ІПСЕН ФАРМА Францiя Бофур Іпсен
Індустрі

Франція внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміна
графічного
зображення
первинної та
вторинної

упаковки. Термін
введення змін
протягом 3
місяців після
затвердження

без
рецепта

UA/10103/01/01

137. СТОМАТ-ФІТО збір по 60 г або
по 75 г у пачках з
внутрішнім
пакетом; по 2,0 г
у фільтр-пакетах
№ 20 (20х1) у
пачці

ПрАТ "Ліктрави" Україна,
Житомирська

обл., м.
Житомир

ПрАТ "Ліктрави" Україна,
Житомирська

обл., м.
Житомир

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміна
назви та уточнення

адреси
заявника/виробник

а

без
рецепта

UA/10738/01/01

138. СТРЕПТОМІЦИН порошок для
розчину для
ін'єкцій по 0,5 г у
флаконах № 10 в
пачці

ВАТ
"Київмедпрепарат"

Україна ВАТ
"Київмедпрепарат"

Україна внесення змін до
реєстраційних
матеріалів:
введення

додаткового
виробника пробок

гумових

за
рецептом

UA/3790/01/01

139. СТРЕПТОМІЦИН порошок для
розчину для
ін'єкцій по 1,0 г у
флаконах № 10 в
пачці

ВАТ
"Київмедпрепарат"

Україна ВАТ
"Київмедпрепарат"

Україна внесення змін до
реєстраційних
матеріалів:
введення

додаткового
виробника пробок

за
рецептом

UA/3790/01/02
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№
з/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску Заявник Країна Виробник Країна Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекла
муван
ня

Номер
реєстраційного
посвідчення

гумових
140. СТУГЕРОН таблетки по 25

мг № 50 (25х2) у
блістерах у пачці

ТОВ "Джонсон &
Джонсон"

Росiйська
Федерацiя

Янссен -Сілаг
С.п.А.

Італiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміна
методу

випробувань
готового

лікарського засобу

за
рецептом

UA/2754/01/01

141. СУЗАКРИН емульсія для
інгаляційного та
інтратрахеальног
о введення, 50
мг/мл по 7,5 мл
(375 мг) у
флаконах № 1

ТОВ "Докфарм" Україна, АР
Крим, м.

Симферополь

ТОВ "Докфарм" Україна, АР
Крим, м.

Симферополь

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміна
адреси заявника;
зміна адреси
виробника
готового

лікарського засобу,
без зміни місця

виробництва ГЛЗ:
приведення у
відповідність до

ліцензії на
виробництво місця

виробництва

за
рецептом

UA/5005/01/01

142. ТАБЛЕТКИ ВІД
ЗАХИТУВАННЯ ТА
НУДОТИ

таблетки по 50
мг № 10, № 25 у
блістерах

Фармасайнс Інк. Канада Фармасайнс Інк. Канада внесення змін до
реєстраційних
матеріалів:
введення
додаткової

(альтернативної)
дільниці для
вторинного
пакування

лікарського засобу,
без зазначення в
методах контролю
якості готового

лікарського засобу,
з інформативною

метою у
реєстраційному

досьє

без
рецепта

UA/0653/01/01

143. ТДА КРЕМ крем 1 % по 10 г Бейджінг Юніон Китай Бейджінг Юніон Китай внесення змін до за UA/11756/01/01



55

№
з/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску Заявник Країна Виробник Країна Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекла
муван
ня

Номер
реєстраційного
посвідчення

у тубах № 1 Фармасьютікал
Фекторі

Фармасьютікал
Фекторі

реєстраційних
матеріалів:

уточнення назви
допоміжної
речовини

рецептом

144. ТРАМАДОЛ-ЗН розчин для
ін'єкцій, 50 мг/мл
по 1 мл або по 2
мл в ампулах №
5 (5х1), № 10
(5х2) у блістерах

ТОВ "Харківське
фармацевтичне
підприємство

"Здоров'я народу"

Україна ТОВ "Харківське
фармацевтичне
підприємство

"Здоров'я народу"

Україна внесення змін до
реєстраційних
матеріалів:

приведення умов
режиму

стерилізації до
фармакопейного

режиму

за
рецептом

UA/12470/01/01

145. ТРАМАДОЛ-М розчин для
ін'єкцій, 50 мг/мл
по 1 мл або по 2
мл в ампулах №
5 (5х1), № 10
(5х2) у блістерах

ТОВ "Харківське
фармацевтичне
підприємство

"Здоров'я народу"

Україна ТОВ "Харківське
фармацевтичне
підприємство

"Здоров'я народу"

Україна внесення змін до
реєстраційних
матеріалів:

приведення умов
режиму

стерилізації до
фармакопейного

режиму

за
рецептом

UA/7148/01/01

146. ТРИКАСАЙД капсули по 500
мг № 15 у
блістерах, № 30
у флаконах

Фармасайнс Інк. Канада Фармасайнс Інк. Канада внесення змін до
реєстраційних
матеріалів:
введення
додаткової
дільниці для
вторинного

пакування без
зазначення в

Реєстраційному
посвідченні та

методах контролю
якості готового

лікарського засобу

за
рецептом

UA/1071/01/01

147. ТРИ-РЕГОЛ таблетки, вкриті
оболонкою,
комбі-упаковка
№ 21х1, № 21х3:
по 21 таблетці в
блістері (6
таблеток

ВАТ "Гедеон
Ріхтер"

Угорщина ВАТ "Гедеон
Ріхтер"

Угорщина внесення змін до
реєстраційних
матеріалів:
вилучення

альтернативної
виробничої
дільниці для

за
рецептом

UA/2939/01/01
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№
з/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску Заявник Країна Виробник Країна Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекла
муван
ня

Номер
реєстраційного
посвідчення

рожевого
кольору, 5
таблеток білого
кольору, 10
таблеток темно-
жовтого
кольору), по 1
або 3 блістери в
пачці

активної субстанції

148. ТРИ-РЕГОЛ 21+7 таблетки, вкриті
оболонкою,
комбі-упаковка
№ 28х1, № 28х3:
по 28 таблеток (6
таблеток
рожевого
кольору, 5
таблеток білого
кольору; 10
таблеток темно-
жовтого кольору,
7 таблеток
червонувато-
бурого кольору) у
блістерах у пачці

ВАТ "Гедеон
Ріхтер"

Угорщина ВАТ "Гедеон
Ріхтер"

Угорщина внесення змін до
реєстраційних
матеріалів:
вилучення

альтернативної
виробничої
дільниці для

активної субстанції

за
рецептом

UA/2940/01/01

149. ТРИТТІКО таблетки з
контрольованим
вивільненням по
150 мг № 20
(10х2) у
блістерах

Азіенде Кіміке
Ріуніте Анжеліні

Франческо
А.К.Р.А.Ф. С.п.А

Італiя Азіенде Кіміке
Ріуніте Анжеліні

Франческо
А.К.Р.А.Ф. С.п.А

Італiя внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміна
графічного
зображення

вторинної упаковки

за
рецептом

UA/9939/01/02

150. УЛЬТРАФАСТИН таблетки, вкриті
оболонкою, по
100 мг у
блістерах № 10
(10х1), № 20
(10х2), № 20
(20х1)

МЕДАНА ФАРМА
Акціонерне
Товариство

Польща МЕДАНА ФАРМА
Акціонерне
Товариство

Польща внесення змін до
реєстраційних
матеріалів:

подання нового
сертифіката
відповідності
Європейській

Фармакопеї для
активної субстанції

від уже
затвердженого

за
рецептом

UA/12296/01/01
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№
з/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску Заявник Країна Виробник Країна Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекла
муван
ня

Номер
реєстраційного
посвідчення

виробника; зміна
розміру фольги та
розворот тексту

маркування на 90°
на блістері

151. УРОЛЕСАН® краплі оральні in
bulk по 25 мл у
флаконі-
крапельниці або
по 25 мл у
флаконі-
крапельниці,
закритому
кришкою з
контролем
першого
розкриття № 88 у
коробці

АТ "Галичфарм" Україна АТ "Галичфарм" Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни у
розділі методів
контролю якості

"Кількісне
визначення"

- UA/9517/01/01

152. УРОЛЕСАН® краплі оральні по
25 мл у флаконі-
крапельниці № 1
в пачці; по 25 мл
у флаконі-
крапельниці,
закритому
кришкою з
контролем
першого
розкриття № 1 в
пачці

АТ "Галичфарм" Україна АТ "Галичфарм" Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміни у
розділі методів
контролю якості

"Кількісне
визначення"

без
рецепта

UA/2727/02/01

153. ФІТОУРОЛІТ настойка по 50
мл у флаконах №
1 в пачці з
картону

Комунальне
підприємство

"Луганська
обласна

"Фармація",
Фармацевтична

фабрика

Україна Комунальне
підприємство

"Луганська
обласна

"Фармація",
Фармацевтична

фабрика

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміна
графічного
зображення
упаковки з
нанесенням

шрифту Брайля;
зміни умов
зберігання
готового

лікарського засобу

без
рецепта

UA/10425/01/01
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№
з/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску Заявник Країна Виробник Країна Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекла
муван
ня

Номер
реєстраційного
посвідчення

154. ФЛЕМОКЛАВ
СОЛЮТАБ®

таблетки, що
диспергуються,
по 875 мг/125 мг
№ 14 (7х2) у
блістерах

Астеллас Фарма
Юроп Б.В.

Нiдерланди Астеллас Фарма
Юроп Б.В.

Нiдерланди внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміна
адреси заявника

(Термін введення
змін - протягом

6-ти місяців
після

затвердження)

за
рецептом

UA/4458/01/04

155. ХВОЩА
ПОЛЬОВОГО
ТРАВА

трава по 50 г у
пачках з
внутрішнім
пакетом; по 1,5 г
у фільтр-пакетах
№ 20 в пачці або
в пачці з
внутрішнім
пакетом

ПрАТ "Ліктрави" Україна,
Житомирська

обл.,
м. Житомир

ПрАТ "Ліктрави" Україна,
Житомирська

обл.,
м. Житомир

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміна
назви та уточнення

адреси
заявника/виробник

а

без
рецепта

UA/5699/01/01

156. ХУМОДАР® Б 100
Р

суспензія для
ін'єкцій, 100
МО/мл по 3 мл у
картриджах № 3,
№ 5

ПрАТ "По
виробництву

інсулінів "ІНДАР"

Україна ПрАТ "По
виробництву

інсулінів "ІНДАР"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміна
графічного
зображення
первинної і

вторинної упаковки

за
рецептом

UA/1154/01/01

157. ХУМОДАР® Б 100
Р

суспензія для
ін'єкцій, 100
МО/мл по 10 мл
у флаконах № 1

ПрАТ "По
виробництву

інсулінів "ІНДАР"

Україна ПрАТ "По
виробництву

інсулінів "ІНДАР"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміна
графічного
зображення
первинної і

вторинної упаковки

за
рецептом

UA/1155/01/01

158. ХУМОДАР® К25
100Р

суспензія для
ін'єкцій, 100
МО/мл по 10 мл
у флаконах № 1

ПрАТ "По
виробництву

інсулінів "ІНДАР"

Україна ПрАТ "По
виробництву

інсулінів "ІНДАР"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміна
графічного
зображення
первинної і

вторинної упаковки

за
рецептом

UA/1533/01/01

159. ХУМОДАР® К25
100Р

суспензія для
ін'єкцій, 100
МО/мл по 3 мл у

ПрАТ "По
виробництву

інсулінів "ІНДАР"

Україна ПрАТ "По
виробництву

інсулінів "ІНДАР"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміна

за
рецептом

UA/1532/01/01
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№
з/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску Заявник Країна Виробник Країна Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекла
муван
ня

Номер
реєстраційного
посвідчення

картриджах № 3,
№ 5

графічного
зображення
первинної і

вторинної упаковки
160. ХУМОДАР® Р

100Р
розчин для
ін'єкцій, 100
МО/мл по 3 мл у
картриджах № 3,
№ 5

ПрАТ по
виробництву

інсулінів "Індар"

Україна ПрАТ по
виробництву

інсулінів "Індар"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміна
графічного
зображення
первинної і

вторинної упаковки

за
рецептом

UA/1231/01/01

161. ХУМОДАР® Р
100Р

розчин для
ін'єкцій, 100
МО/мл по 10 мл
у флаконах № 1

ПрАТ по
виробництву

інсулінів "Індар"

Україна ПрАТ по
виробництву

інсулінів "Індар"

Україна внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміна
графічного
зображення
первинної і

вторинної упаковки

за
рецептом

UA/1232/01/01

162. ЦЕРЕБРОКУРИН® розчин для
ін'єкцій, 2 мг/мл
по 0,5 мл в
ампулах № 5; по
2 мл в ампулах
№ 10

ТОВ "НІР" Україна ТОВ "НІР" Україна внесення змін до
реєстраційних
матеріалів:
виправлення

технічної помилки
в методах

контролю якості за
показником
"Кількісне

визначення"

за
рецептом

UA/7516/01/01

163. ЦЕФАЗОЛІН порошок для
розчину для
ін'єкцій по 0,5 г у
флаконах, у
флаконах № 10 у
контурних
чарункових
упаковках у пачці

ВАТ
"Київмедпрепарат"

Україна ВАТ
"Київмедпрепарат"

Україна внесення змін до
реєстраційних
матеріалів:
введення

додаткового
виробника пробок

гумових

за
рецептом

UA/2132/01/01

164. ЦЕФАЗОЛІН порошок для
розчину для
ін'єкцій по 1,0 г у
флаконах, у
флаконах № 10 у
контурних

ВАТ
"Київмедпрепарат"

Україна ВАТ
"Київмедпрепарат"

Україна внесення змін до
реєстраційних
матеріалів:
введення

додаткового
виробника пробок

за
рецептом

UA/2132/01/02
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№
з/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску Заявник Країна Виробник Країна Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекла
муван
ня

Номер
реєстраційного
посвідчення

чарункових
упаковках у пачці

гумових

165. ЦЕФОТАКСИМ порошок для
розчину для
ін'єкцій по 1,0 г у
флаконах № 10 у
контурній
чарунковій
упаковці в пачці

ВАТ
"Київмедпрепарат"

Україна ВАТ
"Київмедпрепарат"

Україна внесення змін до
реєстраційних
матеріалів:
введення

додаткового
виробника пробок

гумових

за
рецептом

UA/2133/01/01

166. ЦЕФТРІАКСОН порошок для
розчину для
ін'єкцій по 0,5 г у
флаконах, у
флаконах № 10 у
контурних
чарункових
упаковках у пачці

ВАТ
"Київмедпрепарат"

Україна ВАТ
"Київмедпрепарат"

Україна внесення змін до
реєстраційних
матеріалів:
введення

додаткового
виробника пробок

гумових

за
рецептом

UA/6126/01/01

167. ЦЕФТРІАКСОН порошок для
розчину для
ін'єкцій по 1,0 г у
флаконах, у
флаконах № 10 у
контурних
чарункових
упаковках у пачці

ВАТ
"Київмедпрепарат"

Україна ВАТ
"Київмедпрепарат"

Україна внесення змін до
реєстраційних
матеріалів:
введення

додаткового
виробника пробок

гумових

за
рецептом

UA/6126/01/02

168. ЦИКЛОФОСФАН® порошок для
розчину для
ін'єкцій по 200 мг
у флаконах

ПАТ
"Київмедпрепарат"

Україна ПАТ
"Київмедпрепарат"

Україна внесення змін до
реєстраційних
матеріалів:
введення

додаткового
виробника пробок

гумових

за
рецептом

UA/6489/01/01

169. ЦІАНОКОБАЛАМІ
Н (ВІТАМІН В12)

розчин для
ін'єкцій, 0,5 мг/мл
по 1 мл в ампулі
№ 10х1 у
контурній
чарунковій
упаковці в пачці;
по 1 мл в ампулі
№ 10 у коробці

АТ "Галичфарм" Україна АТ "Галичфарм" Україна внесення змін до
реєстраційних
матеріалів:
виправлення

технічної помилки
у методиці

контролю якості за
показником
"Супровідні
домішки"

за
рецептом

UA/7360/01/01
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№
з/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску Заявник Країна Виробник Країна Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекла
муван
ня

Номер
реєстраційного
посвідчення

170. ШИПШИНИ
ПЛОДИ

плоди по 100 г
або 130 г у
пачках з
внутрішнім
пакетом; по 3,0 г
у фільтр-пакетах
№ 20 у пачках
або у пачках з
внутрішнім
пакетом

ПрАТ "Ліктрави" Україна,
Житомирська

обл.,
 м. Житомир

ПрАТ "Ліктрави" Україна,
Житомирська

обл.,
м. Житомир

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: зміна
назви та уточнення

адреси
заявника/виробник

а

без
рецепта

UA/5893/01/01

Заступник начальника Управління
лікарських засобів та медичної продукції –
начальник відділу декларування цін
на лікарські засоби Я. Толкачова


