
Додаток 3
до наказу Міністерства охорони
здоров’я України
27.04.2018 № 817

ПЕРЕЛІК
ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ (МЕДИЧНИХ ІМУНОБІОЛОГІЧНИХ ПРЕПАРАТІВ), ЩОДО ЯКИХ БУЛИ ВНЕСЕНІ ЗМІНИ ДО
РЕЄСТРАЦІЙНИХ МАТЕРІАЛІВ, ЯКІ ВНОСЯТЬСЯ ДО ДЕРЖАВНОГО РЕЄСТРУ ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ УКРАЇНИ

№ 
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
1. АГЕН® 10 таблетки по 10 мг № 30 

(10x3): по 10 таблеток у 
блістері, по 3 блістери у 
картонній коробці, № 30 
(15x2): по 15 таблеток у 
блістері; по 2 блістери у 
картонній коробці 

ТОВ "Зентіва" Чеська
Республiка

ТОВ "Зентіва" Чеська
Республiка

внесення змін до реєстраційних матеріалів:
зміни І типу - Зміни щодо

безпеки/ефективності та фармаконагляду.
Введення або зміни до узагальнених даних

про систему фармаконагляду (введення
узагальнених даних про систему

фармаконагляду, зміна уповноваженої особи,
відповідальної за здійснення фармаконагляду;
контактної особи з фармаконагляду заявника

для здійснення фармаконагляду в Україні,
якщо вона відмінна від уповноваженої особи,
відповідальної за здійснення фармаконагляду

(включаючи контактні дані) та/або зміни у
розміщенні мастер-файла системи

фармаконагляду) - Зміна уповноваженої
особи заявника, відповідальної за

фармаконагляд: Діюча редакція – Amel
Benkritly. Пропонована редакція – Eric Teo/Ерік

Тео. Зміна контактної особи в Україні
уповноваженої особи заявника для здійснення
фармаконагляду: Діюча редакція – Войтенко
Антон Георгійович. Пропонована редакція –

Клішин Антон Миколайович. Зміна контактних
даних уповноваженої особи. Зміна контактних

даних контактної особи

за
рецептом

UA/7446/01/01

2. АГЕН® 5 таблетки по 5 мг № 30 
(10x3): по 10 таблеток у 
блістері; по 3 блістери у 
картонній коробці, № 30 
(15x2): по 15 таблеток у 
блістері; по 2 блістери у 
картонній коробці

ТОВ "Зентіва" Чеська
Республiка

ТОВ "Зентіва" Чеська
Республiка

внесення змін до реєстраційних матеріалів:
зміни І типу - Зміни щодо

безпеки/ефективності та фармаконагляду.
Введення або зміни до узагальнених даних

про систему фармаконагляду (введення
узагальнених даних про систему

фармаконагляду, зміна уповноваженої особи,
відповідальної за здійснення фармаконагляду;
контактної особи з фармаконагляду заявника

для здійснення фармаконагляду в Україні,
якщо вона відмінна від уповноваженої особи,
відповідальної за здійснення фармаконагляду

(включаючи контактні дані) та/або зміни у
розміщенні мастер-файла системи

фармаконагляду) - Зміна уповноваженої

за
рецептом

UA/7446/01/02



                                                                 Продовження додатка 3
№ 
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
особи заявника, відповідальної за

фармаконагляд: Діюча редакція – Amel
Benkritly. Пропонована редакція – Eric Teo/Ерік

Тео. Зміна контактної особи в Україні
уповноваженої особи заявника для здійснення
фармаконагляду: Діюча редакція – Войтенко
Антон Георгійович. Пропонована редакція –

Клішин Антон Миколайович. Зміна контактних
даних уповноваженої особи. Зміна контактних

даних контактної особи
3. АЕВІТ® капсули м'які; по 10 

капсул у блістерах; по 10
капсул у блістері, по 1, 
або по 3, або по 5 
блістерів у пачці; по 20 
капсул у блістері, по 1, 
або по 2, або по 3 
блістери у пачці; по 50 
капсул у блістері, по 1 
блістеру у пачці

АТ "КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна АТ "КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД" 

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів:
Зміни І типу - Адміністративні зміни. Зміна

найменування та/або адреси заявника
(власника реєстраційного посвідчення) (зміна

найменування заявника) (Термін введення
змін протягом 6-ти місяців після

затвердження); Зміни І типу - Адміністративні
зміни. Зміна найменування та/або адреси

місця провадження діяльності
виробника/імпортера готового лікарського

засобу, включаючи дільниці випуску серії або
місце проведення контролю якості. (діяльність,

за яку відповідає виробник/імпортер,
включаючи випуск серій) (зміна найменування

виробника, без зміни місця виробництва)
(Термін введення змін протягом 6-ти місяців

після затвердження)

без
рецепта

UA/7362/01/01

4. АЛЬФА-ЛІПОН таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою; по
300 мг, по 10 таблеток у 
блістері, по 3 блістери в 
пачці

АТ "КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна АТ "КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів:
Зміни І типу - Адміністративні зміни. Зміна

найменування та/або адреси заявника
(власника реєстраційного посвідчення) (зміна

найменування заявника) (Термін введення
змін протягом 6-ти місяців після

затвердження); Зміни І типу - Адміністративні
зміни. Зміна найменування та/або адреси

місця провадження діяльності
виробника/імпортера готового лікарського

засобу, включаючи дільниці випуску серії або
місце проведення контролю якості. (діяльність,

за яку відповідає виробник/імпортер,
включаючи випуск серій) (зміна найменування

виробника, без зміни місця виробництва)
(Термін введення змін протягом 6-ти місяців

після затвердження)

за
рецептом

UA/4766/01/01

5. АЛЬФА-ЛІПОН таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою; по
600 мг, по 10 таблеток у 
блістері, по 3 або 6 
блістерів у пачці; по 6 

АТ "КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна АТ "КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів:
Зміни І типу - Адміністративні зміни. Зміна

найменування та/або адреси заявника
(власника реєстраційного посвідчення) (зміна

найменування заявника) (Термін введення

за
рецептом

UA/4766/01/02

2



                                                                 Продовження додатка 3
№ 
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
таблеток у блістері, по 5 
блістерів в пачці

змін протягом 6-ти місяців після
затвердження); Зміни І типу - Адміністративні

зміни. Зміна найменування та/або адреси
місця провадження діяльності

виробника/імпортера готового лікарського
засобу, включаючи дільниці випуску серії або

місце проведення контролю якості. (діяльність,
за яку відповідає виробник/імпортер,

включаючи випуск серій) (зміна найменування
виробника, без зміни місця виробництва)

(Термін введення змін протягом 6-ти місяців
після затвердження)

6. АМБРОЛІТИН cироп, 15 мг/5 мл по 100 
мл у скляному або 
поліетилентерефталатно
му флаконі; по 1 
флакону з мірним 
стаканчиком в картонній 
пачці

АТ "Софарма" Болгарія Виробництво
нерозфасованої

продукції, первинна
та вторинна

упаковка:
АТ "Софарма",

Болгарія; 
Дозвіл на випуск

серії: 
АТ "Софарма",

Болгарія 

Болгарія внесення змін до реєстраційних матеріалів:
Зміни II типу - Зміни щодо

безпеки/ефективності та фармаконагляду.
Внесення або зміна(и) до зобов'язань та умов

видачі реєстраційного посвідчення,
включаючи План управління ризиками

(застосування змін(и), які(а) вимагають(є)
подальшого обґрунтування новими

додатковим даними, що мають надаватися
компетентним органом, оскільки вимагається

суттєва оцінка компетентним органом)
(Виконання зобов'язань відповідно до

підпункту 2.3 пункту 2 додатку 15 до Порядку
проведення експертизи реєстраційних

матеріалів на лікарські засоби, що подаються
на державну реєстрацію (перереєстрацію), а
також експертизи матеріалів про внесення

змін до реєстраційних матеріалів протягом дії
реєстраційного посвідчення, затвердженого

наказом МОЗ від 26.08.2005 № 426 (у редакції
наказу МОЗ від 23.07.2015 № 460)

без
рецепта

UA/12426/01/01

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

АТ "КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна АТ "КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД" 

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів:
Зміни І типу - Адміністративні зміни. Зміна

найменування та/або адреси заявника
(власника реєстраційного посвідчення) (зміна

найменування заявника) (Термін введення
змін протягом 6-ти місяців після

затвердження); Зміни І типу - Адміністративні
зміни. Зміна найменування та/або адреси

місця провадження діяльності
виробника/імпортера готового лікарського

засобу, включаючи дільниці випуску серії або
місце проведення контролю якості. (діяльність,

за яку відповідає виробник/імпортер,
включаючи випуск серій) (зміна найменування

виробника, без зміни місця виробництва)
(Термін введення змін протягом 6-ти місяців

за
рецептом

UA/4514/01/01

3



                                                                 Продовження додатка 3
№ 
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
після затвердження)

8. АМЛОДИПІН-КВ таблетки по 10 мг; по 10 
таблеток у блістері; по 3 
блістери у пачці 

АТ "КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна повний цикл
виробництва:

АТ "КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД", Україна;
виробництво,

первинне і
вторинне

пакування,
контроль серій:

ПрАТ "Технолог",
Україна

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів:
Зміни І типу - Адміністративні зміни. Зміна

найменування та/або адреси заявника
(власника реєстраційного посвідчення) (зміна

найменування заявника) (Термін введення
змін протягом 6-ти місяців після

затвердження); Зміни І типу - Адміністративні
зміни. Зміна найменування та/або адреси

місця провадження діяльності
виробника/імпортера готового лікарського

засобу, включаючи дільниці випуску серії або
місце проведення контролю якості. (діяльність,

за яку відповідає виробник/імпортер,
включаючи випуск серій) (зміна найменування

виробника, без зміни місця виробництва)
(Термін введення змін протягом 6-ти місяців

після затвердження)

за
рецептом

UA/7831/01/02

9. АМЛОДИПІН-КВ таблетки по 5 мг; по 10 
таблеток у блістері; по 3 
блістери у пачці 

АТ "КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна повний цикл
виробництва:

АТ "КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД", Україна;
виробництво,

первинне і
вторинне

пакування,
контроль серій:

ПрАТ "Технолог",
Україна

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів:
Зміни І типу - Адміністративні зміни. Зміна

найменування та/або адреси заявника
(власника реєстраційного посвідчення) (зміна

найменування заявника) (Термін введення
змін протягом 6-ти місяців після

затвердження); Зміни І типу - Адміністративні
зміни. Зміна найменування та/або адреси

місця провадження діяльності
виробника/імпортера готового лікарського

засобу, включаючи дільниці випуску серії або
місце проведення контролю якості. (діяльність,

за яку відповідає виробник/імпортер,
включаючи випуск серій) (зміна найменування

виробника, без зміни місця виробництва)
(Термін введення змін протягом 6-ти місяців

після затвердження)

за
рецептом

UA/7831/01/01

10. АРТИФРИН-
ЗДОРОВ'Я 

розчин для ін'єкцій по 1,7
мл в ампулі; по 10 ампул 
у картонній коробці з 
перегородками; по 1,7 мл
в ампулі, по 5 ампул у 
блістері; по 2 блістери в 
картонній коробці; по 1,7 
мл в ампулі, по 10 ампул 
у блістері; по 1 блістеру в
картонній коробці; по 1,7 
мл у карпулі, по 10 
карпул у блістері, по 5 
блістерів у картонній 
коробці

Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю

"Фармацевтичн
а компанія
"Здоров'я"

Україна всі стадії
 виробництва,

контроль якості,
випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична

компанія
"Здоров'я", Україна;

всі стадії
 виробництва,

контроль якості:
Товариство з

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
технічна помилка в інструкції для медичного
застосування в розділі "Умови зберігання" 

за
рецептом

UA/1349/01/02

4



                                                                 Продовження додатка 3
№ 
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
обмеженою

відповідальністю
"ФАРМЕКС ГРУП",

Україна
11. АСКОРБІНОВА 

КИСЛОТА
драже по 50 мг; по 10 
драже у блістерах; по 10 
драже у блістері, по 3 
блістери у пачці з 
картону; по 50 драже у 
блістерах; по 160 драже 
у контейнерах 
(баночках); по 160 драже
у контейнері (баночці), по
1 контейнеру (баночці) у 
пачці

АТ "КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна АТ "КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів:
Зміни І типу - Адміністративні зміни. Зміна

найменування та/або адреси заявника
(власника реєстраційного посвідчення) (зміна

найменування заявника) (Термін введення
змін протягом 6-ти місяців після

затвердження); Зміни І типу - Адміністративні
зміни. Зміна найменування та/або адреси

місця провадження діяльності
виробника/імпортера готового лікарського

засобу, включаючи дільниці випуску серії або
місце проведення контролю якості. (діяльність,

за яку відповідає виробник/імпортер,
включаючи випуск серій) (зміна найменування

виробника, без зміни місця виробництва)
(Термін введення змін протягом 6-ти місяців

після затвердження)

без
рецепта

UA/1527/02/01

12. АУРОМІТАЗ порошок для розчину для
ін'єкцій по 1000 мг; 1 
флакон з порошком у 
картонній коробці

Ауробіндо
Фарма Лтд 

Індія Ауробіндо Фарма
Лімітед, Юніт-VI 

Iндiя внесення змін до реєстраційних матеріалів:
Зміни І типу - Адміністративні зміни. Зміна

найменування та/або адреси заявника
(власника реєстраційного посвідчення) (зміна

адреси заявника (власника реєстраційного
посвідчення) (Термін введення змін протягом
6-ти місяців після затвердження); Зміни І типу
- Адміністративні зміни. Зміна найменування
та/або адреси місця провадження діяльності

виробника/імпортера готового лікарського
засобу, включаючи дільниці випуску серії або

місце проведення контролю якості. (діяльність,
за яку відповідає виробник/імпортер,

включаючи випуск серій) (зміна назви та
адреси виробника ГЛЗ, без зміни місця

виробництва) (Термін введення змін протягом
6-ти місяців після затвердження)

за
рецептом

UA/13165/01/01

13. БАГНА 
ЗВИЧАЙНОГО 
ПАГОНИ

пагони по 50 г у пачках з 
внутрішнім пакетом

ПрАТ
Фармацевтична

фабрика
"Віола"

Україна ПрАТ
Фармацевтична
фабрика "Віола"

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів:
Зміни І типу - Адміністративні зміни. Зміна

найменування та/або адреси заявника
(власника реєстраційного посвідчення) (Зміна

адреси заявника)

без
рецепта

UA/2118/01/01

14. БЕТАКОР таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
20 мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 3 блістери у 
пачці

АТ "КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна АТ "КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів:
Зміни І типу - Адміністративні зміни. Зміна

найменування та/або адреси місця
провадження діяльності виробника/імпортера

готового лікарського засобу, включаючи
дільниці випуску серії або місце проведення

за
рецептом

UA/7013/01/01

5



                                                                 Продовження додатка 3
№ 
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
контролю якості. (діяльність, за яку відповідає
виробник/імпортер, включаючи випуск серій)
(зміна найменування виробника, без зміни
місця виробництва) (Термін введення змін
протягом 6-ти місяців після затвердження);
Зміни І типу - Адміністративні зміни. Зміна

найменування та/або адреси заявника
(власника реєстраційного посвідчення) (зміна

найменування заявника) (Термін введення
змін протягом 6-ти місяців після

затвердження)
15. БЕТАСАЛІК® мазь по 15 г у тубі; по 1 

тубі в пачці з картону
ПАТ

"Київмедпрепар
ат"

Україна ПАТ
"Київмедпрепарат"

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни І типу - вилучення виробника АФІ
Кислоти саліцилової. Введення змін

протягом 6-ти місяців після затвердження

за
рецептом

UA/0558/01/01

16. БОРНА 
КИСЛОТА

порошок кристалічний по
10 г у контейнерах або у 
банках; по 10 г у пакетах

ПрАТ
Фармацевтична

фабрика
"Віола"

Україна ПрАТ
Фармацевтична
фабрика "Віола"

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів:
Зміни І типу - Адміністративні зміни. Зміна

найменування та/або адреси заявника
(власника реєстраційного посвідчення) (зміна

адреси заявника) (Термін введення змін
протягом 3-х місяців після затвердження);
Зміни І типу - Адміністративні зміни. Зміна

найменування та/або адреси місця
провадження діяльності виробника/імпортера

готового лікарського засобу, включаючи
дільниці випуску серії або місце проведення

контролю якості. (діяльність, за яку відповідає
виробник/імпортер, включаючи випуск серій)

(зміна адреси виробника ПрАТ
Фармацевтична фабрика "Віола", Україна, без
зміни місця виробництва (зміна назви вулиці)
(Термін введення змін протягом 3-х місяців

після затвердження)

без
рецепта

UA/8303/01/01

17. БОРТЕРО ліофілізат для розчину 
для ін'єкцій, по 3,5 мг in 
bulk: 10 флаконів з 
порошком у коробці з 
картону

Гетеро Лабз
Лімітед

Індія Гетеро Лабз Лімітед Індія внесення змін до реєстраційних матеріалів:
Зміни І типу - Адміністративні зміни. Зміна

найменування та/або адреси місця
провадження діяльності виробника/імпортера

готового лікарського засобу, включаючи
дільниці випуску серії або місце проведення

контролю якості. (діяльність, за яку відповідає
виробник/імпортер, включаючи випуск серій)

(зміна адреси виробника, без зміни місця
виробництва)

- UA/15090/01/01

18. БОРТЕРО ліофілізат для розчину 
для ін'єкцій, по 3,5 мг 1 
флакон з ліофілізатом у 
картонній коробці

Гетеро Лабз
Лімітед

Індія Гетеро Лабз Лімітед Індія внесення змін до реєстраційних матеріалів:
Зміни І типу - Адміністративні зміни. Зміна

найменування та/або адреси місця
провадження діяльності виробника/імпортера

готового лікарського засобу, включаючи
дільниці випуску серії або місце проведення

за 
рецептом

UA/15089/01/01
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                                                                 Продовження додатка 3
№ 
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
контролю якості. (діяльність, за яку відповідає
виробник/імпортер, включаючи випуск серій)

(зміна адреси виробника, без зміни місця
виробництва)

19. БРИЛІНТА таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
90 мг; по 14 таблеток у 
блістері; по 1 або 4 
блістери у картонній 
коробці

АстраЗенека
АБ

Швеція АстраЗенека АБ Швеція внесення змін до реєстраційних матеріалів:
Зміни II типу - Зміни щодо

безпеки/ефективності та фармаконагляду.
Внесення або зміна(и) до зобов'язань та умов

видачі реєстраційного посвідчення,
включаючи План управління ризиками

(застосування змін(и), які(а) вимагають(є)
подальшого обґрунтування новими

додатковим даними, що мають надаватися
компетентним органом, оскільки вимагається

суттєва оцінка компетентним органом)
(Виконання зобов'язань відповідно до

підпункту 1.13 пункту 1, підпункту 2.3 пункту 2
додатку 15 до Порядку проведення експертизи
реєстраційних матеріалів на лікарські засоби,

що подаються на державну реєстрацію
(перереєстрацію), а також експертизи

матеріалів про внесення змін до
реєстраційних матеріалів протягом дії

реєстраційного посвідчення, затвердженого
наказом МОЗ від 26.08.2005 № 426 (у редакції

наказу МОЗ від 23.07.2015 № 460)

за
рецептом

UA/12164/01/01

20. ВАЛЕРІАНИ 
КОРЕНЕВИЩА З
КОРЕНЯМИ

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

ПрАТ
Фармацевтична

фабрика
"Віола"

Україна ПрАТ
Фармацевтична
фабрика "Віола"

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів:
Зміни І типу - Адміністративні зміни. Зміна

найменування та/або адреси заявника
(власника реєстраційного посвідчення) (Зміна

адреси заявника)

без
рецепта

UA/2119/01/01

21. ВЕРТИНЕКС® таблетки по 5 мг по 10 
таблеток у блістері; по 1 
блістеру в картонній 
упаковці; по 10 таблеток 
у блістері; по 1 блістеру в
картонній упаковці; по 10
картонних упаковок у 
картонній коробці 

КУСУМ
ХЕЛТХКЕР
ПВТ. ЛТД.

Індія КУСУМ ХЕЛТХКЕР
ПВТ. ЛТД.

Індія внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни І типу - заміна графічних зображень

упаковок на текст маркування первинної та
вторинної упаковок; внесення незначних

редакційних правок. Введення змін протягом
6 місяців після затвердження

за
рецептом

UA/13352/01/01

22. ВЕРТИНЕКС® таблетки по 5 мг по 10 
таблеток у блістері; по 1 
блістеру в картонній 
упаковці; по 10 таблеток 
у блістері; по 1 блістеру в
картонній упаковці; по 10
картонних упаковок у 
картонній коробці 

КУСУМ
ХЕЛТХКЕР
ПВТ. ЛТД.

Індія КУСУМ ХЕЛТХКЕР
ПВТ. ЛТД.

Індія внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
виправлення технічних помилок у розділі

«Склад» методів контролю якості зазначити
лікарську форму, як «таблетки», оскільки на

титульній сторінці та у специфікації
інформація зазначена правильно. На

титульній сторінці методів контролю якості,
уточнити написання кількості одиниць

таблеток, як: «№ 10 (10х1), № 100 (10х1х10) у
блістерах»

за
рецептом

UA/13352/01/01

7



                                                                 Продовження додатка 3
№ 
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
23. ГАЛЬВУСМЕТ® таблетки, вкриті 

плівковою оболонкою, по
50 мг/500 мг; по 10 
таблеток у блістері, по 3 
або по 6 блістерів у 
коробці з картону

Новартіс Фарма
АГ

Швейцарія виробництво за
повним циклом:
Новартіс Фарма

Штейн АГ,
Швейцарія;

виробництво за
повним циклом:
Новартіс Фарма
Продакшн ГмбХ,

Німеччина; 
виробництво,

контроль якості:
Новартіс Сінгапур
Фармасьютикал

Мануфектурінг Пте.
Лтд., Сінгапур

Швейцарія/
Німеччина/

Сінгапур

внесення змін до реєстраційних матеріалів:
Зміни І типу - Адміністративні зміни. Зміна

найменування та/або адреси місця
провадження діяльності виробника/імпортера

готового лікарського засобу, включаючи
дільниці випуску серії або місце проведення

контролю якості. (діяльність, за яку відповідає
виробник/імпортер, включаючи випуск серій)
(зміна адреси виробничої дільниці (Новартіс

Фарма Продакшн ГмБХ, Німеччина), без зміни
місця виробництва) (Термін введення змін

протягом 3 місяців після затвердження)

за
рецептом

UA/12339/01/01

24. ГАЛЬВУСМЕТ® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
50 мг/850 мг; по 10 
таблеток у блістері, по 3 
або по 6 блістерів у 
коробці з картону

Новартіс Фарма
АГ

Швейцарія виробництво за
повним циклом:
Новартіс Фарма

Штейн АГ,
Швейцарія;

виробництво за
повним циклом:
Новартіс Фарма
Продакшн ГмбХ,

Німеччина; 
виробництво,

контроль якості:
Новартіс Сінгапур
Фармасьютикал

Мануфектурінг Пте.
Лтд., Сінгапур

Швейцарія/
Німеччина/

Сінгапур

внесення змін до реєстраційних матеріалів:
Зміни І типу - Адміністративні зміни. Зміна

найменування та/або адреси місця
провадження діяльності виробника/імпортера

готового лікарського засобу, включаючи
дільниці випуску серії або місце проведення

контролю якості. (діяльність, за яку відповідає
виробник/імпортер, включаючи випуск серій)
(зміна адреси виробничої дільниці (Новартіс

Фарма Продакшн ГмБХ, Німеччина), без зміни
місця виробництва) (Термін введення змін

протягом 3 місяців після затвердження)

за
рецептом

UA/12339/01/02

25. ГАЛЬВУСМЕТ® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
50 мг/1000 мг; по 10 
таблеток у блістері, по 3 
або по 6 блістерів у 
коробці з картону

Новартіс Фарма
АГ

Швейцарія виробництво за
повним циклом:
Новартіс Фарма

Штейн АГ,
Швейцарія;

виробництво за
повним циклом:
Новартіс Фарма
Продакшн ГмбХ,

Німеччина; 
виробництво,

контроль якості:
Новартіс Сінгапур
Фармасьютикал

Мануфектурінг Пте.
Лтд., Сінгапур

Швейцарія/
Німеччина/

Сінгапур

внесення змін до реєстраційних матеріалів:
Зміни І типу - Адміністративні зміни. Зміна

найменування та/або адреси місця
провадження діяльності виробника/імпортера

готового лікарського засобу, включаючи
дільниці випуску серії або місце проведення

контролю якості. (діяльність, за яку відповідає
виробник/імпортер, включаючи випуск серій)
(зміна адреси виробничої дільниці (Новартіс

Фарма Продакшн ГмБХ, Німеччина), без зміни
місця виробництва) (Термін введення змін

протягом 3 місяців після затвердження)

за
рецептом

UA/12339/01/03

26. ГЕМОТРАН® розчин для ін'єкцій, 100 ПАТ "Фармак" Україна ПАТ "Фармак" Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: за UA/13975/01/02
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                                                                 Продовження додатка 3
№ 
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
мг/мл, по 5 мл або по 10 
мл в ампулі; по 5 ампул у
блістері; по 1 або 2 
блістери в пачці з 
картону

Зміни II типу - Зміни з якості. Готовий
лікарський засіб. Система

контейнер/закупорювальний засіб. Зміна
розміру упаковки готового лікарського засобу

(інші зміни) Супутня зміна - Зміни з якості.
Готовий лікарський засіб. Контроль готового

лікарського засобу. Зміна параметрів
специфікацій та/або допустимих меж готового

лікарського засобу (інші зміни) (введення
додаткового розміру первинної упаковки

готового лікарського засобу об'ємом по 10 мл
в ампулі з відповідними змінами у р.

"Упаковка"; внесення змін в Специфікацію /
Методи контролю якості готового лікарського

засобу за показником "Об'єм, що витягується"
для ампул по 10 мл)

рецептом

27. ГІДАЗЕПАМ ІС® таблетки сублінгвальні 
по 0,02 г по 10 таблеток у
блістері; по 2 блістери у 
пачці з картону

Товариство з
додатковою

відповідальніст
ю "ІНТЕРХІМ"

Україна Товариство з
додатковою

відповідальністю
"ІНТЕРХІМ",

Україна (виробник,
відповідальний за

випуск серії;
випробування

контролю якості
(фізичні/хімічні,
мікробіологічна

чистота),
зберігання готової

продукції;
виробництво,

зберігання (готової
продукції, сировини

та матеріалів);
випробування

контролю якості
(фізичні/хімічні)

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів:
Зміни І типу - Адміністративні зміни. Зміна
коду АТХ (внесені до розділу інструкції для

медичного
застосування"Фармакотерапевтична група.

Код АТХ" відповідно до міжнародної
класифікації ВООЗ)

за
рецептом

UA/8579/02/01

28. ГІДАЗЕПАМ ІС® таблетки сублінгвальні 
по 0,05 г по 10 таблеток у
блістері; по 1 блістеру в 
пачці з картону

Товариство з
додатковою

відповідальніст
ю "ІНТЕРХІМ"

Україна Товариство з
додатковою

відповідальністю
"ІНТЕРХІМ",

Україна (виробник,
відповідальний за

випуск серії;
випробування

контролю якості
(фізичні/хімічні,
мікробіологічна

чистота),

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів:
Зміни І типу - Адміністративні зміни. Зміна
коду АТХ (внесені до розділу інструкції для

медичного
застосування"Фармакотерапевтична група.

Код АТХ" відповідно до міжнародної
класифікації ВООЗ)

за
рецептом

UA/8579/02/02
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                                                                 Продовження додатка 3
№ 
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
зберігання готової

продукції;
виробництво,

зберігання (готової
продукції, сировини

та матеріалів);
випробування

контролю якості
(фізичні/хімічні)

29. ГІДРОХЛОРТІАЗ
ИД

таблетки по 25 мг по 10 
таблеток у блістері; по 2 
блістери в пачці; по 20 
таблеток у блістері

Публічне
акціонерне
товариство
"Науково-

виробничий
центр

"Борщагівський
хіміко-

фармацевтични
й завод"

Україна Публічне
акціонерне
товариство
"Науково-

виробничий центр
"Борщагівський

хіміко-
фармацевтичний

завод" 

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів:
Зміни II типу - Зміни щодо

безпеки/ефективності та фармаконагляду.
Внесення або зміна(и) до зобов'язань та умов

видачі реєстраційного посвідчення,
включаючи План управління ризиками

(застосування змін(и), які(а) вимагають(є)
подальшого обґрунтування новими

додатковим даними, що мають надаватися
компетентним органом, оскільки вимагається

суттєва оцінка компетентним органом)
(Виконання зобов'язань відповідно до

підпункту 1.13 пункту 1, підпункту 2.3 пункту 2
додатку 15 до Порядку проведення експертизи
реєстраційних матеріалів на лікарські засоби,

що подаються на державну реєстрацію
(перереєстрацію), а також експертизи

матеріалів про внесення змін до
реєстраційних матеріалів протягом дії

реєстраційного посвідчення, затвердженого
наказом МОЗ від 26.08.2005 № 426 (у редакції

наказу МОЗ від 23.07.2015 № 460); Зміни
внесено до Інструкції для медичного

застосування лікарського засобу до розділу
"Показання" (редагування термінів) відповідно

до матеріалів реєстраційного досьє

за
рецептом

UA/6721/01/01

30. ГІНЕКИТ® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
1 г + таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
1 г + таблетки по 150 мг; 
Комбі-упаковка № 1: по 1
таблетці азитроміцину, 
по 2 таблетки 
секнідазолу, по 1 
таблетці флуконазолу у 
блістері; по 1 блістеру в 
картонній пачці; Комбі-
упаковка № 5: по 1 
таблетці азитроміцину, 

Органосин
Лайф Саєнсиз

Пвт. Лтд.

Індія Евертоджен Лайф
Саєнсиз Лімітед

Індія внесення змін до реєстраційних матеріалів:
Зміни І типу - Адміністративні зміни. Зміна

найменування та/або адреси місця
провадження діяльності виробника/імпортера

готового лікарського засобу, включаючи
дільниці випуску серії або місце проведення

контролю якості. (діяльність, за яку відповідає
виробник/імпортер, включаючи випуск серій)

(зміна адреси виробника, без зміни місця
виробництва) (Термін введення змін протягом

3-х місяців після затвердження)

за
рецептом

UA/8792/01/01
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                                                                 Продовження додатка 3
№ 
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
по 2 таблетки 
секнідазолу, по 1 
таблетці флуконазолу у 
блістері; по 1 блістеру в 
картонній пачці; по 5 
пачок у пачці; Комбі-
упаковка № 1: по 1 
таблетці азитроміцину, 
по 2 таблетки 
секнідазолу, по 1 
таблетці флуконазолу у 
стрипі; по 1 стрипу в 
картонній пачці; Комбі-
упаковка № 5: по 1 
таблетці азитроміцину, 
по 2 таблетки 
секнідазолу, по 1 
таблетці флуконазолу у 
стрипі; по 1 стрипу в 
картонній пачці; по 5 
пачок у пачці

31. ГІНЕКИТ® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, in 
bulk: по 5000 таблеток 
азитроміцину, 5000 
таблеток секнідазолу, 
5000 таблеток 
флуконазолу в пакеті 

Органосин
Лайф Саєнсиз

Пвт. Лтд.

Індія Евертоджен Лайф
Саєнсиз Лімітед

Індія внесення змін до реєстраційних матеріалів:
Зміни І типу - Адміністративні зміни. Зміна

найменування та/або адреси місця
провадження діяльності виробника/імпортера

готового лікарського засобу, включаючи
дільниці випуску серії або місце проведення

контролю якості. (діяльність, за яку відповідає
виробник/імпортер, включаючи випуск серій)

(зміна адреси виробника, без зміни місця
виробництва) (Термін введення змін протягом

3-х місяців після затвердження)

- UA/8793/01/01

32. ГЛИМАКС® таблетки по 2 мг, по 10 
таблеток у блістері; по 3 
або по 6, або по 10 
блістерів у картонній 
упаковці

ТОВ "КУСУМ
ФАРМ"

Україна ТОВ "КУСУМ
ФАРМ"

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів:
Зміни II типу - Зміни щодо

безпеки/ефективності та фармаконагляду.
Внесення або зміна(и) до зобов'язань та умов

видачі реєстраційного посвідчення,
включаючи План управління ризиками

(застосування змін(и), які(а) вимагають(є)
подальшого обґрунтування новими

додатковим даними, що мають надаватися
компетентним органом, оскільки вимагається

суттєва оцінка компетентним органом)
(Виконання зобов'язань відповідно до

підпункту 1.13 пункту 1, підпункту 2.3 пункту 2
додатку 15 до Порядку проведення експертизи
реєстраційних матеріалів на лікарські засоби,

що подаються на державну реєстрацію
(перереєстрацію), а також експертизи

за
рецептом

UA/11974/01/01
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                                                                 Продовження додатка 3
№ 
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
матеріалів про внесення змін до

реєстраційних матеріалів протягом дії
реєстраційного посвідчення, затвердженого

наказом МОЗ від 26.08.2005 № 426 (у редакції
наказу МОЗ від 23.07.2015 № 460)

33. ГЛИМАКС® таблетки по 3 мг, по 10 
таблеток у блістері; по 3 
або по 6, або по 10 
блістерів у картонній 
упаковці

ТОВ "КУСУМ
ФАРМ"

Україна ТОВ "КУСУМ
ФАРМ"

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів:
Зміни II типу - Зміни щодо

безпеки/ефективності та фармаконагляду.
Внесення або зміна(и) до зобов'язань та умов

видачі реєстраційного посвідчення,
включаючи План управління ризиками

(застосування змін(и), які(а) вимагають(є)
подальшого обґрунтування новими

додатковим даними, що мають надаватися
компетентним органом, оскільки вимагається

суттєва оцінка компетентним органом)
(Виконання зобов'язань відповідно до

підпункту 1.13 пункту 1, підпункту 2.3 пункту 2
додатку 15 до Порядку проведення експертизи
реєстраційних матеріалів на лікарські засоби,

що подаються на державну реєстрацію
(перереєстрацію), а також експертизи

матеріалів про внесення змін до
реєстраційних матеріалів протягом дії

реєстраційного посвідчення, затвердженого
наказом МОЗ від 26.08.2005 № 426 (у редакції

наказу МОЗ від 23.07.2015 № 460)

за
рецептом

UA/11974/01/02

34. ГЛИМАКС® таблетки по 4 мг, по 10 
таблеток у блістері; по 3 
або по 6, або по 10 
блістерів у картонній 
упаковці

ТОВ "КУСУМ
ФАРМ"

Україна ТОВ "КУСУМ
ФАРМ"

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів:
Зміни II типу - Зміни щодо

безпеки/ефективності та фармаконагляду.
Внесення або зміна(и) до зобов'язань та умов

видачі реєстраційного посвідчення,
включаючи План управління ризиками

(застосування змін(и), які(а) вимагають(є)
подальшого обґрунтування новими

додатковим даними, що мають надаватися
компетентним органом, оскільки вимагається

суттєва оцінка компетентним органом)
(Виконання зобов'язань відповідно до

підпункту 1.13 пункту 1, підпункту 2.3 пункту 2
додатку 15 до Порядку проведення експертизи
реєстраційних матеріалів на лікарські засоби,

що подаються на державну реєстрацію
(перереєстрацію), а також експертизи

матеріалів про внесення змін до
реєстраційних матеріалів протягом дії

реєстраційного посвідчення, затвердженого
наказом МОЗ від 26.08.2005 № 426 (у редакції

наказу МОЗ від 23.07.2015 № 460)

за
рецептом

UA/11974/01/03
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                                                                 Продовження додатка 3
№ 
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
35. ГЛОДУ 

НАСТОЙКА
настойка по 25 мл або 80
мл, або 100 мл у 
флаконах; по 25 мл або 
80 мл, або 100 мл у 
флаконі; по 1 флакону в 
пачці

ПрАТ
Фармацевтична

фабрика
"Віола"

Україна ПрАТ
Фармацевтична
фабрика "Віола" 

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів:
Зміни І типу - Адміністративні зміни. Зміна

найменування та/або адреси заявника
(власника реєстраційного посвідчення) (Зміна

адреси заявника) (Термін введення змін
протягом 3-х місяців після затвердження);
Зміни І типу - Адміністративні зміни. Зміна

найменування та/або адреси місця
провадження діяльності виробника/імпортера

готового лікарського засобу, включаючи
дільниці випуску серії або місце проведення

контролю якості. (діяльність, за яку відповідає
виробник/імпортер, включаючи випуск серій)

(зміна адреси виробника ПрАТ
Фармацевтична фабрика "Віола", Україна, без
зміни місця виробництва (зміна назви вулиці)
(Термін введення змін протягом 3-х місяців

після затвердження)

без
рецепта

UA/2121/02/01

36. ГЛУТАМІНОВА 
КИСЛОТА

таблетки, вкриті 
оболонкою, по 250 мг, по 
10 таблеток у блістері;по 
3 блістери в пачці; по 10 
таблеток у блістерах 

АТ "КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна АТ "КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів:
Зміни І типу - Адміністративні зміни. Зміна

найменування та/або адреси місця
провадження діяльності виробника/імпортера

готового лікарського засобу, включаючи
дільниці випуску серії або місце проведення

контролю якості. (діяльність, за яку відповідає
виробник/імпортер, включаючи випуск серій)
(зміна найменування виробника, без зміни
місця виробництва) (Термін введення змін
протягом 6-ти місяців після затвердження);
Зміни І типу - Адміністративні зміни. Зміна

найменування та/або адреси заявника
(власника реєстраційного посвідчення) (зміна

найменування заявника) (Термін введення
змін протягом 6-ти місяців після

затвердження)

без
рецепта

UA/6723/01/01

37. ГОЗЕРЕЛІН 
АЛВОГЕН

імплантат по 3,6 мг по 1 
імплантату у шприцу-
аплікаторі (шприц-
аплікатор складається з 
полімерного корпусу з 
тримачем для 
імплантату, голки та 
поршня); по 1 шприцу в 
пакетику; по 1 або 3 
пакетики у картонній 
пачці

Алвоген ІПКо
С.ар.л.

Люксембург виробництво "in
bulk", первинне та

вторинне
пакування,

контроль серії,
відповідає за

випуск серії: АМВ
ГмбХ

Арцнейміттельверк
Варнгау,

Німеччина;
стерилізація:

Синерджі Хеалс
Аллерсхаузен

Німеччина внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
виправлення технічної помилки у методах

контролю якості готового лікарського засобу у
примітках до специфікації щодо періодичності
контролю, для показників «Стерильність» та

«Бактеріальні ендотоксини»

за
рецептом

UA/15570/01/01

13



                                                                 Продовження додатка 3
№ 
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
ГмбХ, Німеччина;
мікробіологічне

тестування:
Єврофінс

БіоФарма Продакт
Тестінг Мюнхен

ГмбХ, Німеччина;
стерилізація,

мікробіологічне
тестування: ББФ

Стерілізейшнсервіз
ГмбХ, Німеччина

38. ГОЗЕРЕЛІН 
АЛВОГЕН

імплантат по 10,8 мг по 1
імплантату у шприцу-
аплікаторі (шприц-
аплікатор складається з 
полімерного корпусу з 
тримачем для 
імплантату, голки та 
поршня); по 1 шприцу в 
пакетику; по 1 або 3 
пакетики у картонній 
пачці

Алвоген ІПКо
С.ар.л.

Люксембург виробництво "in
bulk", первинне та

вторинне
пакування,

контроль серії,
відповідає за

випуск серії: АМВ
ГмбХ

Арцнейміттельверк
Варнгау,

Німеччина;
стерилізація:

Синерджі Хеалс
Аллерсхаузен

ГмбХ, Німеччина;
мікробіологічне

тестування:
Єврофінс

БіоФарма Продакт
Тестінг Мюнхен

ГмбХ, Німеччина;
стерилізація,

мікробіологічне
тестування: ББФ

Стерілізейшнсервіз
ГмбХ, Німеччина

Німеччина внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
виправлення технічної помилки у методах

контролю якості готового лікарського засобу у
примітках до специфікації щодо періодичності
контролю, для показників «Стерильність» та

«Бактеріальні ендотоксини»

за
рецептом

UA/15570/01/02

39. ГРИПОЦИТРОН 
ХОТ ОРАНЖ

порошок для орального 
розчину по 4 г у пакеті; 
по 5 або 10 пакетів у 
картонній коробці; по 4 г 
у пакеті; по 5 спарених 
пакетів у картонній 
коробці

Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю

"Фармацевтичн
а компанія
"Здоров'я"

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична

компанія "Здоров'я"

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни I типу - подання нового сертифіката від
вже затвердженого виробника; супутні зміни:

зміна у параметрах специфікацій та/або
допустимих меж, визначених у специфікаціях

на АФІ, або вихідний/проміжний
продукт/реагент, що використовуються у

процесі виробництва АФІ - зміна у методах
випробування АФІ або вихідного

матеріалу/проміжного продукту/реагенту, що
використовується у процесі виробництва АФІ -

без
рецепта

UA/1470/01/01
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                                                                 Продовження додатка 3
№ 
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
подано новий сертифікат відповідності ЄФ No.
R0-CEP 2015-030-Rev 00 для діючої речовини

феніраміну малеат від затвердженого
виробника з уточненням назви та адреси

виробника і як наслідок приведення
специфікації та методів вхідного контролю за
показником «Залишкові кількості органічних

розчинників» згідно представленого СЕР;
зміни I типу - зміни, пов'язані з необхідністю

приведення у відповідність до монографії ДФУ
або Європейської фармакопеї, або іншої

національної фармакопеї держави ЄС (зміна у
специфікаціях, пов'язана зі змінами в ДФУ, або

Європейській фармакопеї, або іншій
національній фармакопеї держави ЄС);

супутня зміна: зміна у методах випробування
АФІ або вихідного матеріалу/проміжного

продукту/реагенту, що використовується у
процесі виробництва АФІ; зміни II типу - зміна

виробника вихідного/проміжного
продукту/реагенту, що використовуються у

виробничому процесі АФІ, або зміна
виробника (включаючи, де необхідно, місце

проведення контролю якості) АФІ (за
відсутності сертифіката відповідності

Європейській фармакопеї у затвердженому
досьє)(введення нового виробника АФІ з
наданням мастер-файла на АФІ); супутні

зміни: зміна у параметрах специфікацій та/або
допустимих меж, визначених у специфікаціях

на АФІ, або вихідний/проміжний
продукт/реагент, що використовуються у

процесі виробництва АФІ - зміна у методах
випробування АФІ або вихідного

матеріалу/проміжного продукту/реагенту, що
використовується у процесі виробництва АФІ -
введення нового виробника діючої речовини

феніраміну малеату з наданням мастер-
файла і як наслідок приведення специфікації
та методів вхідного контролю на зазначену
діючу речовину за показником «Залишкова

кількість органічних розчинників» до
матеріалів виробника

40. ГРИЦИКІВ 
ТРАВА

трава по 40 г або по 50 г 
або по 75 г у пачках з 
внутрішнім пакетом

ПрАТ
Фармацевтична

фабрика
"Віола"

Україна ПрАТ
Фармацевтична
фабрика "Віола"

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів:
Зміни І типу - Адміністративні зміни. Зміна

найменування та/або адреси заявника
(власника реєстраційного посвідчення) (Зміна

адреси заявника)

без
рецепта

UA/2122/01/01

41. ДЕКАМЕВІТ® таблетки, вкриті АТ "КИЇВСЬКИЙ Україна АТ "КИЇВСЬКИЙ Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: без UA/4850/01/01
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                                                                 Продовження додатка 3
№ 
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
плівковою оболонкою, по
10 таблеток у блістері; по
2 блістери в пачці

ВІТАМІННИЙ
ЗАВОД"

ВІТАМІННИЙ
ЗАВОД"

Зміни І типу - Адміністративні зміни. Зміна
найменування та/або адреси місця

провадження діяльності виробника/імпортера
готового лікарського засобу, включаючи

дільниці випуску серії або місце проведення
контролю якості. (діяльність, за яку відповідає
виробник/імпортер, включаючи випуск серій)
(зміна найменування виробника, без зміни
місця виробництва) (Термін введення змін
протягом 6-ти місяців після затвердження);
Зміни І типу - Адміністративні зміни. Зміна

найменування та/або адреси заявника
(власника реєстраційного посвідчення) (зміна

найменування заявника) (Термін введення
змін протягом 6-ти місяців після

затвердження)

рецепта

42. ДЕКАПЕПТИЛ 
ДЕПО

порошок для суспензії 
для ін'єкцій по 3,75 мг 1 
попередньо заповнений 
шприц з порошком та 1 
попередньо заповнений 
шприц по 1 мл з 
розчинником (декстран 
70, полісорбат 80, натрію
хлорид, натрію 
дигідрофосфат дигідрат, 
1 N розчин натрію 
гідроксиду, вода для 
ін'єкцій); з'єднувальний 
елемент, голки для 
ін'єкцій у картонній 
упаковці

Феррінг ГмбХ Німеччина Відповідальний за
виробництво

готового продукту,
первинну упаковку,
контроль якості та

випуск серії:
Феррінг ГмбХ,

Німеччина;
Відповідальний за
вторинну упаковку:

Феррінг-Лечива,
а.с., Чеська
Республiка

Німеччина/
Чеська

Республiка

внесення змін до реєстраційних матеріалів:
Зміни І типу - Зміни з якості. Готовий

лікарський засіб. Зміни у виробництві. Заміна
або введення додаткової дільниці

виробництва для частини або всього
виробничого процесу готового лікарського

засобу (дільниця для вторинного пакування)
(заміна виробника Феррінг Інтернешнл Сентер
СА, Швейцарія, відповідального за вторинне

пакування на Феррінг-Лечива а.с., Чеська
Республіка, що буде відповідальним за

вторинне пакування, а також перенесення
вторинного пакування з Феррінг ГмбХ,

Німеччина на Феррінг-Лечива а.с., Чеська
Республіка)

за
рецептом

UA/7106/01/01

43. ДЕКАПЕПТИЛ 
ДЕПО

порошок для суспензії 
для ін'єкцій по 3,75 мг, 1 
попередньо заповнений 
шприц з порошком та 1 
попередньо заповнений 
шприц по 1 мл з 
розчинником (декстран 
70, полісорбат 80, натрію
хлорид, натрію 
дигідрофосфат дигідрат, 
1 N розчин натрію 
гідроксиду, вода для 
ін'єкцій); з'єднувальний 
елемент, голки для 
ін'єкцій у картонній 
упаковці

Феррінг ГмбХ Німеччина відповідальний за
виробництво

готового продукту,
первинну упаковку,
контроль якості та

випуск серії:
Феррінг ГмбХ,

Німеччина;
відповідальний за
вторинну упаковку:

Феррінг-Лечива,
а.с., Чеська
Республiка

Німеччина/
Чеська

Республiка

внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни II типу - Зміни щодо

безпеки/ефективності та фармаконагляду.
Внесення або зміна(и) до зобов'язань та умов

видачі реєстраційного посвідчення,
включаючи План управління ризиками

(застосування змін(и), які(а) вимагають(є)
подальшого обґрунтування новими

додатковим даними, що мають надаватися
компетентним органом, оскільки вимагається

суттєва оцінка компетентним органом) -
Виконання зобов'язань відповідно до

підпункту 2.3 пункту 2 додатку 15 до Порядку
проведення експертизи реєстраційних

матеріалів на лікарські засоби, що подаються
на державну реєстрацію (перереєстрацію), а
також експертизи матеріалів про внесення

за
рецептом

UA/7106/01/01
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                                                                 Продовження додатка 3
№ 
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
змін до реєстраційних матеріалів протягом дії
реєстраційного посвідчення, затвердженого

наказом МОЗ від 26.08.2005 № 426 (у редакції
наказу МОЗ від 23.07.2015 № 460)

44. ДЕПАКІН® сироп, 57,64 мг/мл, № 1: 
по 150 мл у флаконі; по 1
флакону з дозуючим 
пристроєм з пробкою-
адаптором в картонній 
коробці

ТОВ "Санофі-
Авентіс
Україна"

Україна Юнітер Ліквід
Мануфекчурінг 

Францiя внесення змін до реєстраційних матеріалів:
Зміни І типу - Зміни щодо

безпеки/ефективності та фармаконагляду
(інші зміни) (зміна тексту маркування на

вторинній упаковці: нанесення піктограми
вагітної жінки і оновлення застереження на

вторинній упаковці з метою мінімізації ризику
застосування лікарських засобів, що містять
вальпроат у вагітних) (Термін введення змін
протягом 6-ти місяців після затвердження);

Зміни І типу - Зміни з якості. Готовий
лікарський засіб. Стабільність. Зміна у

термінах придатності або умовах зберігання
готового лікарського засобу (зменшення
терміну придатності готового лікарського

засобу) - Для торгової упаковки (зменшення
терміну придатності готового лікарського

засобу для торгової упаковки з 3 років до 2
років у зв’язку з гармонізації терміну

зберігання препарату з затвердженими в ЕС
та не обумовлено непередбаченими

обставинами у процесі виробництва або
пересторогами щодо стабільності) (Термін
введення змін протягом 6-ти місяців після

затвердження)

за
рецептом

UA/3817/01/01

45. ДЕПРИВІТ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
60 мг, по 10 таблеток у 
блістері; по 3 блістери в 
пачці

АТ "КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна АТ "КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів:
Зміни І типу - Адміністративні зміни. Зміна

найменування та/або адреси місця
провадження діяльності виробника/імпортера

готового лікарського засобу, включаючи
дільниці випуску серії або місце проведення

контролю якості. (діяльність, за яку відповідає
виробник/імпортер, включаючи випуск серій)
(зміна найменування виробника, без зміни
місця виробництва) (Термін введення змін
протягом 6-ти місяців після затвердження);
Зміни І типу - Адміністративні зміни. Зміна

найменування та/або адреси заявника
(власника реєстраційного посвідчення) (зміна

найменування заявника) (Термін введення
змін протягом 6-ти місяців після

затвердження)

без
рецепта

UA/6967/01/01

46. ДИГОКСИН таблетки по 0,1 мг, по 50 
таблеток у банках; по 50 
таблеток у контейнерах; 

Товариство з
обмеженою

відповідальніст

Україна всі стадії
виробництва,

контроль якості,

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни І типу - зміна параметрів специфікацій
та/або допустимих меж готового лікарського

за
рецептом

UA/5751/01/01
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                                                                 Продовження додатка 3
№ 
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
по 50 таблеток у банці 
або контейнері, по 1 
банці або контейнеру в 
пачці з картону; по 25 
таблеток у блістерах; по 
25 таблеток у блістері, по
2 блістери у пачці з 
картону; по 10 таблеток у
блістері, по 5 блістерів у 
пачці з картону

ю "Дослідний
завод "ГНЦЛС"

випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Дослідний завод
"ГНЦЛС", Україна;

всі стадії
виробництва,

контроль якості,
випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"ФАРМЕКС ГРУП",

Україна
всі стадії

виробництва,
контроль якості,

випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична

компанія
"Здоров'я", Україна

засобу (внесення змін до досьє після
оновлення загальної статті на готову лікарську

форму у ДФУ/Європейській фармакопеї);
супутня зміна: зміна у методах випробування

готового лікарського засобу; зміни І типу -
зміна у параметрах специфікацій та/або

допустимих меж, визначених у специфікаціях
на АФІ, або вихідний/проміжний

продукт/реагент, що використовуються у
процесі виробництва АФІ; супутня зміна: зміна

у методах випробування АФІ або вихідного
матеріалу/проміжного продукту/реагенту, що
використовується у процесі виробництва АФІ;
зміни І типу - зміни, пов'язані з необхідністю

приведення у відповідність до монографії ДФУ
або Європейської фармакопеї, або іншої

національної фармакопеї держави ЄС (зміна у
специфікаціях, пов'язана зі заміною вимог

монографії ДФУ або іншої національної
фармакопеї держави ЄС на вимоги

монографії Європейської фармакопеї);
супутня зміна: зміна у методах випробування

АФІ або вихідного матеріалу/проміжного
продукту/реагенту, що використовується у

процесі виробництва АФІ; зміни І типу - зміна
постачальника пакувальних матеріалів або

комплектуючих; супутня зміна: зміна у
первинній упаковці готового лікарського

засобу (якісний та кількісний склад) - зміна
форми або розміру контейнера чи

закупорювального засобу (первинної
упаковки) (нестерильні лікарські засоби) -

зміна параметрів специфікацій та/або
допустимих меж первинної упаковки готового

лікарського засобу (інші зміни) - введення
нових постачальників первинного пакування:

плівки полівінілхлоридної і кришки з
контролем першого розкриття КК4 - 1 ЗАТ

"Фірма "Еліпс", Україна, та, як наслідок, зміна
якісного та кількісного складу пакувального

матеріалу, форми та розміру первинної
упаковки готового лікарського засобу,

приведення вимог параметрів специфікації
плівки полівінілхлоридної і кришки з

контролем першого розкриття до вимог
нормативної документації запропонованого
виробника; зміни І типу - зміна параметрів

специфікацій та/або допустимих меж
первинної упаковки готового лікарського
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                                                                 Продовження додатка 3
№ 
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
засобу; супутня зміна: зміна у методах

випробування первинної упаковки готового
лікарського засобу; зміни І типу - зміна

параметрів специфікацій та/або допустимих
меж для допоміжної речовини; супутня зміна:

зміна у методах випробування допоміжної
речовини; зміни І типу - зміни, пов'язані з

необхідністю приведення у відповідність до
монографії ДФУ або Європейської

фармакопеї, або іншої національної
фармакопеї держави ЄС (зміна у

специфікаціях, пов'язана зі заміною вимог
монографії ДФУ або іншої національної

фармакопеї держави ЄС на вимоги
монографії Європейської фармакопеї);

супутня зміна: зміна у методах випробування
допоміжної речовини; зміни І типу - зміни,

пов'язані з необхідністю приведення у
відповідність до монографії ДФУ або
Європейської фармакопеї, або іншої

національної фармакопеї держави ЄС (зміна у
специфікаціях, пов'язана зі змінами в ДФУ, або

Європейській фармакопеї, або іншій
національній фармакопеї держави ЄС);

супутня зміна: зміна у методах випробування
допоміжної речовини (незначні зміни у

затверджених методах випробувань); зміни І
типу - зміни в процесі виробництва АФІ

(незначна зміна у процесі виробництва АФІ);
супутня зміна: зміна у параметрах

специфікацій та/або допустимих меж,
визначених у специфікаціях на АФІ, або
вихідний/проміжний продукт/реагент, що

використовуються у процесі виробництва АФІ
(звуження допустимих меж, визначених у

специфікації) 
47. ДИГОКСИН таблетки по 0,1 мг in bulk:

по 10000 таблеток у 
контейнерах

Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "Дослідний

завод "ГНЦЛС"

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Дослідний завод

"ГНЦЛС"

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни І типу - зміна параметрів специфікацій
та/або допустимих меж готового лікарського

засобу (внесення змін до досьє після
оновлення загальної статті на готову лікарську

форму у ДФУ/Європейській фармакопеї);
супутня зміна: зміна у методах випробування

готового лікарського засобу; зміни І типу -
зміна у параметрах специфікацій та/або

допустимих меж, визначених у специфікаціях
на АФІ, або вихідний/проміжний

продукт/реагент, що використовуються у
процесі виробництва АФІ; супутня зміна: зміна

- UA/12140/01/01
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                                                                 Продовження додатка 3
№ 
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
у методах випробування АФІ або вихідного

матеріалу/проміжного продукту/реагенту, що
використовується у процесі виробництва АФІ;
зміни І типу - зміни, пов'язані з необхідністю

приведення у відповідність до монографії ДФУ
або Європейської фармакопеї, або іншої

національної фармакопеї держави ЄС (зміна у
специфікаціях, пов'язана зі заміною вимог

монографії ДФУ або іншої національної
фармакопеї держави ЄС на вимоги

монографії Європейської фармакопеї);
супутня зміна: зміна у методах випробування

АФІ або вихідного матеріалу/проміжного
продукту/реагенту, що використовується у

процесі виробництва АФІ; зміни І типу - зміна
постачальника пакувальних матеріалів або

комплектуючих; супутня зміна: зміна у
первинній упаковці готового лікарського

засобу (якісний та кількісний склад) - зміна
форми або розміру контейнера чи

закупорювального засобу (первинної
упаковки) (нестерильні лікарські засоби) -

зміна параметрів специфікацій та/або
допустимих меж первинної упаковки готового

лікарського засобу (інші зміни) - введення
нових постачальників первинного пакування:

плівки полівінілхлоридної і кришки з
контролем першого розкриття КК4 - 1 ЗАТ

"Фірма "Еліпс", Україна, та, як наслідок, зміна
якісного та кількісного складу пакувального

матеріалу, форми та розміру первинної
упаковки готового лікарського засобу,

приведення вимог параметрів специфікації
плівки полівінілхлоридної і кришки з

контролем першого розкриття до вимог
нормативної документації запропонованого
виробника; зміни І типу - зміна параметрів

специфікацій та/або допустимих меж
первинної упаковки готового лікарського
засобу; супутня зміна: зміна у методах

випробування первинної упаковки готового
лікарського засобу; зміни І типу - зміна

параметрів специфікацій та/або допустимих
меж для допоміжної речовини; супутня зміна:

зміна у методах випробування допоміжної
речовини; зміни І типу - зміни, пов'язані з

необхідністю приведення у відповідність до
монографії ДФУ або Європейської

фармакопеї, або іншої національної
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                                                                 Продовження додатка 3
№ 
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
фармакопеї держави ЄС (зміна у

специфікаціях, пов'язана зі заміною вимог
монографії ДФУ або іншої національної

фармакопеї держави ЄС на вимоги
монографії Європейської фармакопеї);

супутня зміна: зміна у методах випробування
допоміжної речовини; зміни І типу - зміни,

пов'язані з необхідністю приведення у
відповідність до монографії ДФУ або
Європейської фармакопеї, або іншої

національної фармакопеї держави ЄС (зміна у
специфікаціях, пов'язана зі змінами в ДФУ, або

Європейській фармакопеї, або іншій
національній фармакопеї держави ЄС);

супутня зміна: зміна у методах випробування
допоміжної речовини (незначні зміни у

затверджених методах випробувань); зміни І
типу - зміни в процесі виробництва АФІ

(незначна зміна у процесі виробництва АФІ);
супутня зміна: зміна у параметрах

специфікацій та/або допустимих меж,
визначених у специфікаціях на АФІ, або
вихідний/проміжний продукт/реагент, що

використовуються у процесі виробництва АФІ
(звуження допустимих меж, визначених у

специфікації) 
48. ДІАКОБАЛ таблетки, вкриті 

плівковою оболонкою, по
500 мкг по 10 таблеток у 
блістері; по 3 або по 10 
блістерів у картонній 
упаковці

КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД

Індія КУСУМ ХЕЛТХКЕР
ПВТ ЛТД 

Індія внесення змін до реєстраційних матеріалів:
Зміни II типу - Зміни щодо

безпеки/ефективності та фармаконагляду.
Внесення або зміна(и) до зобов'язань та умов

видачі реєстраційного посвідчення,
включаючи План управління ризиками

(застосування змін(и), які(а) вимагають(є)
подальшого обґрунтування новими

додатковим даними, що мають надаватися
компетентним органом, оскільки вимагається

суттєва оцінка компетентним органом)
(Виконання зобов'язань відповідно до
підпункту 1.8.2 пункту 1.8 додатку 5 до

Порядку проведення експертизи
реєстраційних матеріалів на лікарські засоби,

що подаються на державну реєстрацію
(перереєстрацію), а також експертизи

матеріалів про внесення змін до
реєстраційних матеріалів протягом дії

реєстраційного посвідчення, затвердженого
наказом МОЗ від 26.08.2005 № 426 (у редакції

наказу МОЗ від 23.07.2015 № 460)

за
рецептом

UA/16294/01/01

49. ДІАЦЕФ порошок для розчину для М.БІОТЕК Велика МАЙЛАН Індія внесення змін до реєстраційних матеріалів: - UA/12333/01/01
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                                                                 Продовження додатка 3
№ 
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
ін'єкцій по 1000 мг, іn 
bulk: 50 флаконів з 
порошком у коробці

ЛІМІТЕД Британiя ЛАБОРАТОРІЗ
ЛІМІТЕД - Дільниця
цефалоспоринових
лікарських засобів 

Зміни II типу - Зміни щодо
безпеки/ефективності та фармаконагляду.

Внесення або зміна(и) до зобов'язань та умов
видачі реєстраційного посвідчення,

включаючи План управління ризиками
(застосування змін(и), які(а) вимагають(є)

подальшого обґрунтування новими
додатковим даними, що мають надаватися

компетентним органом, оскільки вимагається
суттєва оцінка компетентним органом)
(Виконання зобов'язань відповідно до

підпункту 1.13 пункту 1 додатку 15 до Порядку
проведення експертизи реєстраційних

матеріалів на лікарські засоби, що подаються
на державну реєстрацію (перереєстрацію), а
також експертизи матеріалів про внесення

змін до реєстраційних матеріалів протягом дії
реєстраційного посвідчення, затвердженого

наказом МОЗ від 26.08.2005 № 426 (у редакції
наказу МОЗ від 23.07.2015 № 460)

50. ДІАЦЕФ порошок для розчину для
ін'єкцій по 1000 мг, 1 
флакон зі скла з 
порошком в пачці з 
картону

М.БІОТЕК
ЛІМІТЕД 

Велика
Британiя

МАЙЛАН
ЛАБОРАТОРІЗ

ЛІМІТЕД - Дільниця
цефалоспоринових
лікарських засобів 

Індія внесення змін до реєстраційних матеріалів:
Зміни II типу - Зміни щодо

безпеки/ефективності та фармаконагляду.
Внесення або зміна(и) до зобов'язань та умов

видачі реєстраційного посвідчення,
включаючи План управління ризиками

(застосування змін(и), які(а) вимагають(є)
подальшого обґрунтування новими

додатковим даними, що мають надаватися
компетентним органом, оскільки вимагається

суттєва оцінка компетентним органом)
(Виконання зобов'язань відповідно до

підпункту 1.13 пункту 1 додатку 15 до Порядку
проведення експертизи реєстраційних

матеріалів на лікарські засоби, що подаються
на державну реєстрацію (перереєстрацію), а
також експертизи матеріалів про внесення

змін до реєстраційних матеріалів протягом дії
реєстраційного посвідчення, затвердженого

наказом МОЗ від 26.08.2005 № 426 (у редакції
наказу МОЗ від 23.07.2015 № 460)

за
рецептом

UA/12332/01/01

51. ДОКСОРУБІЦИН-
ВІСТА

концентрат для розчину 
для інфузій, 2 мг/мл по 5 
мл, 10 мл, 25 мл, 50 мл, 
75 мл, 100 мл у флаконі; 
по 1 флакону в картонній
коробці

Містрал Кепітал
Менеджмент

Лімітед

Велика
Британiя

Актавіс Італія
С.п.А., Італiя;
Сіндан Фарма
С.Р.Л., Румунiя

Італiя/
Румунiя

внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни І типу - подання нового сертифіката

відповідності Європейській фармакопеї № R1-
CEP 2003-111-Rev 03 для діючої речовини

Doxorubicin Hydrochloride від нового виробника
SICOR S.R.L. Tenuta S. Alessandro Italy-13048
Santhia, Vercelli Production of intermediate(s):

MICROBIOPHARM JAPAN CO., LTD 

за
рецептом

UA/14710/01/01
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                                                                 Продовження додатка 3
№ 
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
52. ЕЗОЛОНГ®-20 таблетки, вкриті 

плівковою оболонкою, по
20 мг, по 7 таблеток у 
блістері; по 1 або 2 
блістери у картонній 
коробці

Органосин
Лайф Саєнсиз

Пвт. Лтд.

Індія Евертоджен Лайф
Саєнсиз Лімітед 

Індія внесення змін до реєстраційних матеріалів:
Зміни І типу - Адміністративні зміни. Зміна

найменування та/або адреси місця
провадження діяльності виробника/імпортера

готового лікарського засобу, включаючи
дільниці випуску серії або місце проведення

контролю якості. (діяльність, за яку відповідає
виробник/імпортер, включаючи випуск серій)

(зміна адреси виробника, без зміни місця
виробництва) (Термін введення змін протягом

3-х місяців після затвердження)

за
рецептом 

UA/11328/01/01

53. ЕЗОЛОНГ®-20 таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
20 мг in bulk: по 2500 у 
подвійних пакетах 

Органосин
Лайф Саєнсиз

Пвт. Лтд.

Індія Евертоджен Лайф
Саєнсиз Лімітед 

Індія внесення змін до реєстраційних матеріалів:
Зміни І типу - Адміністративні зміни. Зміна

найменування та/або адреси місця
провадження діяльності виробника/імпортера

готового лікарського засобу, включаючи
дільниці випуску серії або місце проведення

контролю якості. (діяльність, за яку відповідає
виробник/імпортер, включаючи випуск серій)

(зміна адреси виробника, без зміни місця
виробництва) (Термін введення змін протягом

3-х місяців після затвердження)

- UA/11329/01/01

54. ЕЗОЛОНГ®-40 таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
40 мг in bulk: по 2500 у 
подвійних пакетах 

Органосин
Лайф Саєнсиз

Пвт. Лтд.

Індія Евертоджен Лайф
Саєнсиз Лімітед 

Індія внесення змін до реєстраційних матеріалів:
Зміни І типу - Адміністративні зміни. Зміна

найменування та/або адреси місця
провадження діяльності виробника/імпортера

готового лікарського засобу, включаючи
дільниці випуску серії або місце проведення

контролю якості. (діяльність, за яку відповідає
виробник/імпортер, включаючи випуск серій)

(зміна адреси виробника, без зміни місця
виробництва) (Термін введення змін протягом

3-х місяців після затвердження)

- UA/11329/01/02

55. ЕЗОЛОНГ®-40 таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
40 мг, по 7 таблеток у 
блістері; по 1 або 2 
блістери у картонній 
коробці

Органосин
Лайф Саєнсиз

Пвт. Лтд.

Індія Евертоджен Лайф
Саєнсиз Лімітед 

Індія внесення змін до реєстраційних матеріалів:
Зміни І типу - Адміністративні зміни. Зміна

найменування та/або адреси місця
провадження діяльності виробника/імпортера

готового лікарського засобу, включаючи
дільниці випуску серії або місце проведення

контролю якості. (діяльність, за яку відповідає
виробник/імпортер, включаючи випуск серій)

(зміна адреси виробника, без зміни місця
виробництва) (Термін введення змін протягом

3-х місяців після затвердження)

за
рецептом 

UA/11328/01/02

56. ЕЛЕЛІСО порошок ліофілізований 
для розчину для інфузій 
по 200 ОД; 1 флакон з 
порошком у картонній 
коробці

Пфайзер
Ейч.Сі.Пі.

Корпорейшн

США виробництво
(формула,
асептичне

наповнення,
ліофілізація),

США/
Ірландiя/
Ізраїль

внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
виправлення технічної помилки у методах
контролю якості, яка була допущена при
внесенні змін до методів контролю якості

«Розділ маркування»; друкарська помилка у

за
рецептом

UA/14379/01/01
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                                                                 Продовження додатка 3
№ 
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
первинне та

вторинне
пакування,

маркування, випуск
серії: Фармація і
Апджон Компані

ЛЛС, США;
контроль якості при

випуску та
дослідження
стабільності:

Пфайзер Ірландія
Фармасьютікалc,

Ірландiя;
контроль якості при

випуску та
дослідження
стабільності:

Проталікс Лтд.,
Ізраїль

транслітерації назви виробника, а саме у
Маркуванні вторинної упаковки лікарського

засобу, у пункті 13 та стикера, що наноситься
на вторинну упаковку у пункті 11, у слові

«Апджон» було пропущено літеру Д

57. ЕНАЛАПРИЛ таблетки по 10 мг по 10 
таблеток у блістері; по 2 
блістери у пачці з 
картону

ПАТ
"Лубнифарм"

Україна ПАТ "Лубнифарм" Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів:
Зміни І типу - Зміни з якості. Готовий

лікарський засіб. Стабільність. Зміна у
термінах придатності або умовах зберігання

готового лікарського засобу (збільшення
терміну придатності готового лікарського

засобу) - Для торгової упаковки
(підтверджується даними реального часу)
(збільшення терміну придатності готового
лікарського засобу на основі позитивних
результатів довгострокових досліджень

стабільності у реальному часі (з 2-х до 3-х
років) (Термін введення змін протягом 6-ти

місяців після затвердження)

за рецептом UA/1195/01/02

58. ЕНАЛАПРИЛ таблетки по 10 мг, по 10 
таблеток у блістері; по 2 
блістери в пачці

ПАТ
"Київмедпрепар

ат"

Україна ПАТ
"Київмедпрепарат"

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни І типу - зміни щодо

безпеки/ефективності та фармаконагляду -
незначні зміни у затвердженому тексті

маркування вторинної упаковки. Введення
змін протягом 6-ти місяців після

затвердження

за
рецептом

UA/8867/01/01

59. ЕНАЛАПРИЛ таблетки по 20 мг, по 10 
таблеток у блістері; по 2 
блістери в пачці

ПАТ
"Київмедпрепар

ат"

Україна ПАТ
"Київмедпрепарат"

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни І типу - зміни щодо

безпеки/ефективності та фармаконагляду -
незначні зміни у затвердженому тексті

маркування вторинної упаковки. Введення
змін протягом 6-ти місяців після

затвердження

за
рецептом

UA/8867/01/02

60. ЕНТЕРОЛ 250 порошок для орального БІОКОДЕКС Францiя БІОКОДЕКС Францiя внесення змін до реєстраційних матеріалів: без UA/6295/01/01
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                                                                 Продовження додатка 3
№ 
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
застосування по 250 мг, 
по 10 пакетиків у 
картонній коробці

Зміни II типу - Зміни щодо
безпеки/ефективності та фармаконагляду.

Внесення або зміна(и) до зобов'язань та умов
видачі реєстраційного посвідчення,

включаючи План управління ризиками
(застосування змін(и), які(а) вимагають(є)

подальшого обґрунтування новими
додатковим даними, що мають надаватися

компетентним органом, оскільки вимагається
суттєва оцінка компетентним органом)
(Виконання зобов'язань відповідно до

підпункту 2.3 пункту 2 додатку 15 до Порядку
проведення експертизи реєстраційних

матеріалів на лікарські засоби, що подаються
на державну реєстрацію (перереєстрацію), а
також експертизи матеріалів про внесення

змін до реєстраційних матеріалів протягом дії
реєстраційного посвідчення, затвердженого

наказом МОЗ від 26.08.2005 № 426 (у редакції
наказу МОЗ від 23.07.2015 № 460)

рецепта

61. ЕНТЕРОЛ 250 капсули по 250 мг, по 10 
або по 20, або по 30, або
по 50 капсул у пляшці 
скляній; по 1 пляшці 
скляній у картонній 
коробці; по 5 капсул у 
блістері; по 2 або по 4, 
або по 6 блістерів у 
картонній коробці; по 6 
капсул у блістері; по 5 
блістерів у картонній 
коробці

БІОКОДЕКС Францiя БІОКОДЕКС Францiя внесення змін до реєстраційних матеріалів:
Зміни II типу - Зміни щодо

безпеки/ефективності та фармаконагляду.
Внесення або зміна(и) до зобов'язань та умов

видачі реєстраційного посвідчення,
включаючи План управління ризиками

(застосування змін(и), які(а) вимагають(є)
подальшого обґрунтування новими

додатковим даними, що мають надаватися
компетентним органом, оскільки вимагається

суттєва оцінка компетентним органом)
(Виконання зобов'язань відповідно до

підпункту 2.3 пункту 2 додатку 15 до Порядку
проведення експертизи реєстраційних

матеріалів на лікарські засоби, що подаються
на державну реєстрацію (перереєстрацію), а
також експертизи матеріалів про внесення

змін до реєстраційних матеріалів протягом дії
реєстраційного посвідчення, затвердженого

наказом МОЗ від 26.08.2005 № 426 (у редакції
наказу МОЗ від 23.07.2015 № 460)

без
рецепта

UA/6295/02/01

62. ЕНТИВІО® порошок для 
концентрату для розчину
для інфузій по 300 мг у 
флаконі, по 1 флакону у 
картонній коробці

Такеда Фарма
А/С

Данiя виробництво ГЛЗ
та первинне

пакування: Хоспіра,
Інк., США; вторинне
пакування та дозвіл

на випуск серії:
Делфарм Новара

С.р.л., Італiя;

США/ Італiя/
Австрія/
Велика

Британiя/
Німеччина

внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни І типу - зміни випробувань або

допустимих меж у процесі виробництва АФІ,
що встановлені у специфікаціях - введення

випробувань/допустимих меж у процесі
виробництва діючої речовини; вилучення
випробувань/допустимих меж у процесі

виробництва діючої речовини; зміни І типу -

за
рецептом

UA/15405/01/01
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                                                                 Продовження додатка 3
№ 
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
Такеда Австрія
ГмбХ, Австрія;
контроль якості

серії: Кованс
Лабораторіз

Лімітед, Велика
Британiя; контроль

якості серії:
"Стерильність" та

"Бактеріальні
ендотоксини":

Вікхем Лабораторіз
Лімітед, Велика

Британiя; контроль
якості серії:
"Визначення
зв'язування":
Чарльз Рівер

Біофармасьютікал
Сервісіз ГмбХ,

Німеччина

зміни в процесі виробництва АФІ - перегляд
норм робочих діапазонів (НРД) на

затвердженій виробничій дільниці AbbVie
Bioresearch Center (ABC) та погодження їх з

НРД для запропонованої дільниці AbbVie
Biotechnology, Ltd (ABL); зміни у виробничому

процесі АФІ на затвердженій виробничій
дільниці AbbVie Bioresearch Center (ABC),

США: а саме - введення додаткового
матеріалу для виробничого біореактора;
альтернативного обладнання, що містить
матеріали, що переробляються, в процесі
очищення; корегування часу витримки для
деяких етапів процесу очищення, а також

розширення меж завантаження білка для двох
етапів очищення; зміни І типу - зміни

випробувань або допустимих меж у процесі
виробництва АФІ, що встановлені у

специфікаціях - розширення допустимих меж у
процесі виробництва діючої речовини; зміни II

типу - зміна розміру серії (включаючи
діапазони) АФІ або проміжного продукту, який
застосовується у процесі виробництва АФІ -

збільшення розміру серії АФІ з 6000 л
(затверджений розмір для виробничої дільниці

AbbVie Bioresearch Center (ABC) до 12000 л
(розмір серії для запропонованої дільниці

AbbVie Biotechnology, Ltd (ABL); зміни II типу
-зміна виробника вихідного/проміжного

продукту/реагенту, що використовуються у
виробничому процесі АФІ, або зміна

виробника (включаючи, де необхідно, місце
проведення контролю якості) АФІ - введення
виробничої дільниці - Covance Laboratories
Ltd, що розташовується за адресою: Otley
Road, Harrogate, North Yorkshire HG3 1PY,

United Kingdom, відповідальної за контроль
якості діючої речовини, проведення
стабільності для діючої речовини

(випробування адгезії та зв’язування);
введення додатковї виробничої дільниці
Manufacture of DS, Release testing of DS 

63. ЕПЛЕПРЕС таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
25 мг, по 10 таблеток у 
блістері; по 3 блістери у 
пачці

АТ "КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна АТ "КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів:
Зміни І типу - Адміністративні зміни. Зміна

найменування та/або адреси місця
провадження діяльності виробника/імпортера

готового лікарського засобу, включаючи
дільниці випуску серії або місце проведення

контролю якості. (діяльність, за яку відповідає

за
рецептом

UA/14816/01/01
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                                                                 Продовження додатка 3
№ 
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
виробник/імпортер, включаючи випуск серій)
(зміна найменування виробника, без зміни
місця виробництва) (Термін введення змін
протягом 6-ти місяців після затвердження);
Зміни І типу - Адміністративні зміни. Зміна

найменування та/або адреси заявника
(власника реєстраційного посвідчення) (зміна

найменування заявника) (Термін введення
змін протягом 6-ти місяців після

затвердження)
64. ЕПЛЕПРЕС таблетки, вкриті 

плівковою оболонкою, по
50 мг, по 10 таблеток у 
блістері; по 3 блістери у 
пачці

АТ "КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна АТ "КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів:
Зміни І типу - Адміністративні зміни. Зміна

найменування та/або адреси місця
провадження діяльності виробника/імпортера

готового лікарського засобу, включаючи
дільниці випуску серії або місце проведення

контролю якості. (діяльність, за яку відповідає
виробник/імпортер, включаючи випуск серій)
(зміна найменування виробника, без зміни
місця виробництва) (Термін введення змін
протягом 6-ти місяців після затвердження);
Зміни І типу - Адміністративні зміни. Зміна

найменування та/або адреси заявника
(власника реєстраційного посвідчення) (зміна

найменування заявника) (Термін введення
змін протягом 6-ти місяців після

затвердження)

за
рецептом

UA/14816/01/02

65. ЕТАМЗИЛАТ-КВ таблетки по 250 мг по 10 
таблеток у блістері; по 5 
блістерів у пачці

АТ "КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна АТ "КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів:
Зміни І типу - Адміністративні зміни. Зміна

найменування та/або адреси місця
провадження діяльності виробника/імпортера

готового лікарського засобу, включаючи
дільниці випуску серії або місце проведення

контролю якості. (діяльність, за яку відповідає
виробник/імпортер, включаючи випуск серій)
(зміна найменування виробника, без зміни
місця виробництва) (Термін введення змін
протягом 6-ти місяців після затвердження);
Зміни І типу - Адміністративні зміни. Зміна

найменування та/або адреси заявника
(власника реєстраційного посвідчення) (зміна

найменування заявника) (Термін введення
змін протягом 6-ти місяців після

затвердження)

за
рецептом

UA/7572/01/01

66. ЗОЛЕДРОНОВА 
КИСЛОТА-ТЕВА

концентрат для розчину 
для інфузій, 4 мг/5 мл по 
5 мл у флаконі; по 1 або 
4, або 10 флаконів у 
картонній коробці

ТОВ "Тева
Україна"

Україна виробництво за
повним циклом: АТ
Фармацевтичний

завод ТЕВА,
Угорщина;

Угорщина/
Хорватія

внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни І типу - зміни до інструкції для медичного

застосування у розділи: "Протипоказання",
"Особливості застосування", "Застосування у

період вагітності або годування груддю",

за
рецептом

UA/13860/01/01
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                                                                 Продовження додатка 3
№ 
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
виробництво за
повним циклом:
ПЛІВА Хрватска
д.о.о., Хорватія

"Здатність впливати на швидкість реакції при
керуванні автотранспортом або іншими

механізмами", "Спосіб застосування та дози"
(інформація з безпеки), "Побічні реакції"

відповідно до оновленої інформації з безпеки
діючої речовини. Введення змін протягом 3-

х місяців після затвердження
67. ЗОЛТЕРО концентрат для розчину 

для інфузій, 4 мг/5 мл; по
5 мл концентрату у 
флаконі; по 1 флакону у 
картонній коробці 

Гетеро Лабз
Лімітед

Індія Гетеро Лабз Лімітед Індія внесення змін до реєстраційних матеріалів:
Зміни І типу - Адміністративні зміни. Зміна

найменування та/або адреси місця
провадження діяльності виробника/імпортера

готового лікарського засобу, включаючи
дільниці випуску серії або місце проведення

контролю якості. (діяльність, за яку відповідає
виробник/імпортер, включаючи випуск серій)

(зміна адреси виробника, без зміни місця
виробництва)

за рецептом UA/14961/01/01

68. ЙОД-НОРМІЛ таблетки по 100 мкг по 
10 таблеток у блістері; по
5 блістерів у пачці

АТ "КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна АТ "КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів:
Зміни І типу - Адміністративні зміни. Зміна

найменування та/або адреси місця
провадження діяльності виробника/імпортера

готового лікарського засобу, включаючи
дільниці випуску серії або місце проведення

контролю якості. (діяльність, за яку відповідає
виробник/імпортер, включаючи випуск серій)
(зміна найменування виробника, без зміни
місця виробництва) (Термін введення змін
протягом 6-ти місяців після затвердження);
Зміни І типу - Адміністративні зміни. Зміна

найменування та/або адреси заявника
(власника реєстраційного посвідчення) (зміна

найменування заявника) (Термін введення
змін протягом 6-ти місяців після

затвердження)

без
рецепта

UA/6383/01/01

69. ЙОД-НОРМІЛ таблетки по 200 мкг по 
10 таблеток у блістері; по
5 блістерів у пачці

АТ "КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна АТ "КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів:
Зміни І типу - Адміністративні зміни. Зміна

найменування та/або адреси місця
провадження діяльності виробника/імпортера

готового лікарського засобу, включаючи
дільниці випуску серії або місце проведення

контролю якості. (діяльність, за яку відповідає
виробник/імпортер, включаючи випуск серій)
(зміна найменування виробника, без зміни
місця виробництва) (Термін введення змін
протягом 6-ти місяців після затвердження);
Зміни І типу - Адміністративні зміни. Зміна

найменування та/або адреси заявника
(власника реєстраційного посвідчення) (зміна

найменування заявника) (Термін введення

без
рецепта

UA/6383/01/02
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                                                                 Продовження додатка 3
№ 
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
змін протягом 6-ти місяців після

затвердження)
70. ІБУФЕН® ФОРТЕ суспензія оральна з 

малиновим ароматом, по
200 мг/5 мл, по 40 мл 
або по 100 мл у флаконі; 
по 1 флакону зі 
шприцом-дозатором у 
картонній коробці

Фармацевтични
й завод

"ПОЛЬФАРМА"
С.А.

Польща Медана Фарма
Акціонерне
Товариство

Польща внесення змін до реєстраційних матеріалів:
Зміни І типу - Адміністративні зміни. Зміна

найменування та/або адреси місця
провадження діяльності виробника/імпортера

готового лікарського засобу, включаючи
дільниці випуску серії або місце проведення

контролю якості. (діяльність, за яку відповідає
виробник/імпортер, включаючи випуск серій)
(зміна назви та адреси виробника, без зміни
місця виробництва) (Термін введення змін
протягом 6-ти місяців після затвердження)

без
рецепта

UA/14437/01/01

71. ІБУФЕН® ФОРТЕ суспензія оральна з 
полуничним ароматом, 
по 200 мг/5 мл, по 40 мл 
або по 100 мл у флаконі; 
по 1 флакону зі 
шприцом-дозатором у 
картонній коробці

Фармацевтични
й завод

"ПОЛЬФАРМА"
С.А.

Польща Медана Фарма
Акціонерне
Товариство

Польща внесення змін до реєстраційних матеріалів:
Зміни І типу - Адміністративні зміни. Зміна

найменування та/або адреси місця
провадження діяльності виробника/імпортера

готового лікарського засобу, включаючи
дільниці випуску серії або місце проведення

контролю якості. (діяльність, за яку відповідає
виробник/імпортер, включаючи випуск серій)
(зміна назви та адреси виробника, без зміни
місця виробництва) (Термін введення змін
протягом 6-ти місяців після затвердження)

без
рецепта

UA/12829/02/01

72. ІММАРД таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
200 мг по 10 таблеток у 
блістері; по 3 блістери в 
картонній упаковці

Іпка
Лабораторіз

Лімітед

Індія Іпка Лабораторіз
Лімітед

Індія внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни І типу - зміна параметрів специфікацій
та/або допустимих меж готового лікарського
засобу - внесення змін до п. «Однорідність

маси» у специфікації/методах контролю якості
(приведення у відповідність до General Test

Procedure, ВР)

за
рецептом

UA/3306/01/01

73. ІНГАЛІПТ-Н спрей для інгаляцій по 30
г у балоні; по 1 балону з 
розпилювачем та 
захисним ковпачком у 
пачці з картону

ТОВ
"Мікрофарм"

Україна ТОВ "Мікрофарм" Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни II типу - зміна виробника

вихідного/проміжного продукту/реагенту, що
використовуються у виробничому процесі АФІ,

або зміна виробника (включаючи, де
необхідно, місце проведення контролю якості)
АФІ (за відсутності сертифіката відповідності
Європейській фармакопеї у затвердженому

досьє)(введення нового виробника АФІ з
наданням мастер-файла на АФІ) - введення

додаткового виробника діючої речовини
(стрептоцид розчинний) 

без
рецепта

UA/0938/01/01

74. ІНФАНРИКС 
ГЕКСА™/INFANR
IX HEXA™ 
КОМБІНОВАНА 
ВАКЦИНА ДЛЯ 
ПРОФІЛАКТИКИ 

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 

ГлаксоСмітКляй
н Експорт

Лімітед

Велика
Британiя

ГлаксоСмітКляйн
Біолоджікалз С.А.

Бельгія внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни І типу - зміна у методах випробування

АФІ або вихідного матеріалу/проміжного
продукту/реагенту, що використовується у

процесі виробництва АФІ - заміна серії
еталонного стандарту кашлюкового

за
рецептом

UA/16235/01/01
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                                                                 Продовження додатка 3
№ 
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
ДИФТЕРІЇ, 
ПРАВЦЯ, 
КАШЛЮКУ 
(АЦЕЛЮЛЯРНИ
Й КОМПОНЕНТ), 
ГЕПАТИТУ В, 
ПОЛІОМІЄЛІТУ 
ТА 
ЗАХВОРЮВАНЬ,
ЗБУДНИКОМ 
ЯКИХ Є 
HAEMOPHILUS 
INFLUENZAE 
ТИПУ B

доза)) у комплекті з 
двома голками та 
флакон з ліофілізатом 
(Hib) для 1 дози, що 
змішуються перед 
використанням, у 
пластиковий контейнер; 
по 1 або по 10 
пластикових контейнерів 
у картонній коробці

анатоксину (РТ), що використовується у тесті
для визначення вмісту антигену. Внесення

редакційних змін в розділи 3.2.S.4.1 та
3.2.S.4.2 досьє

75. ІНФАНРИКС™ 
КОМБІНОВАНА 
ВАКЦИНА ДЛЯ 
ПРОФІЛАКТИКИ 
ДИФТЕРІЇ, 
ПРАВЦЯ, 
КАШЛЮКУ 
АЦЕЛЮЛЯРНА 
ОЧИЩЕНА 
ІНАКТИВОВАНА 
РІДКА

суспензія для ін'єкцій по 
1 дозі (0,5 мл) у 
попередньо заповненому
шприці № 1 у комплекті з
однією або двома 
голками: по 1 
попередньо наповненому
шприцу у комплекті з 
однією або двома 
голками у пластиковому 
контейнері; по 1 
пластиковому 
контейнеру в картонній 
коробці

ГлаксоСмітКляй
н Експорт

Лімітед

Велика
Британiя

ГлаксоСмітКляйн
Біолоджікалз С.А.

Бельгія внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни І типу - зміна у методах випробування

АФІ або вихідного матеріалу/проміжного
продукту/реагенту, що використовується у

процесі виробництва АФІ - заміна серії
еталонного стандарту кашлюкового

анатоксину (РТ), що використовується у тесті
для визначення вмісту антигену. Внесення

редакційних змін в розділи 3.2.S.4.1 та
3.2.S.4.2 досьє

за
рецептом

UA/15120/01/01

76. ІПАМІД таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
2,5 мг по 10 таблеток у 
блістері; по 3 блістери в 
пачці

АТ "КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна АТ "КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів:
Зміни І типу - Адміністративні зміни. Зміна

найменування та/або адреси місця
провадження діяльності виробника/імпортера

готового лікарського засобу, включаючи
дільниці випуску серії або місце проведення

контролю якості. (діяльність, за яку відповідає
виробник/імпортер, включаючи випуск серій)
(зміна найменування виробника, без зміни
місця виробництва) (Термін введення змін
протягом 6-ти місяців після затвердження);
Зміни І типу - Адміністративні зміни. Зміна

найменування та/або адреси заявника
(власника реєстраційного посвідчення) (зміна

найменування заявника) (Термін введення
змін протягом 6-ти місяців після

затвердження)

за
рецептом

UA/4527/01/01

77. ІХТІОЛОВА 
МАЗЬ 10%

мазь 10% по 25 г у 
контейнерах; по 30 г у 
тубі, по 1 тубі в пачці; по 
30 г у тубах; по 20 г у 

ПрАТ
Фармацевтична

фабрика
"Віола"

Україна ПрАТ
Фармацевтична
фабрика "Віола"

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів:
Зміни І типу - Адміністративні зміни. Зміна

найменування та/або адреси заявника
(власника реєстраційного посвідчення) (зміна

без
рецепта

UA/6654/01/01
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                                                                 Продовження додатка 3
№ 
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
тубі, по 1 тубі в пачці; по 
20 г у тубах

адреси заявника ПрАТ Фармацевтична
фабрика "Віола", Україна) (Термін введення

змін протягом 3-х місяців після затвердження);
Зміни І типу - Адміністративні зміни. Зміна

найменування та/або адреси місця
провадження діяльності виробника/імпортера

готового лікарського засобу, включаючи
дільниці випуску серії або місце проведення

контролю якості. (діяльність, за яку відповідає
виробник/імпортер, включаючи випуск серій)

(зміна адреси виробника ПрАТ
Фармацевтична фабрика "Віола", Україна, без

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

78. КАЛЕНДУЛИ 
НАСТОЙКА

настойка по 40 мл або по
50 мл у флаконах; по 40 
мл або по 50 мл у 
флаконі; по 1 флакону в 
пачці з картону

ПрАТ
Фармацевтична

фабрика
"Віола"

Україна ПрАТ
Фармацевтична
фабрика "Віола"

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів:
Зміни І типу - Адміністративні зміни. Зміна

найменування та/або адреси місця
провадження діяльності виробника/імпортера

готового лікарського засобу, включаючи
дільниці випуску серії або місце проведення

контролю якості. (діяльність, за яку відповідає
виробник/імпортер, включаючи випуск серій)

(зміна адреси виробника ПрАТ
Фармацевтична фабрика "Віола", Україна, без
зміни місця виробництва (зміна назви вулиці)
(Термін введення змін протягом 3-х місяців

після затвердження); Зміни І типу -
Адміністративні зміни. Зміна найменування

та/або адреси заявника (власника
реєстраційного посвідчення) (зміна адреси
заявника ПрАТ Фармацевтична фабрика

"Віола", Україна (зміна назви вулиці) (Термін
введення змін протягом 3-х місяців після

затвердження)

без
рецепта

UA/7242/01/01

79. КАПІКОР® капсули по 180 мг/60 мг, 
по 10 капсул у блістері, 
по 2 або 6 блістерів у 
пачці з картону

ТОВ "ОЛФА" Україна АТ "Олайнфарм" Латвiя внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
технічна помилка в інструкції для медичного

застосування лікарського засобу "Взаємодія з
іншими лікарськими засобами та інші види

взаємодій" та "Застосування у період
вагітності або годування груддю". Зазначене

виправлення відповідає матеріалам
реєстраційного досьє

за
рецептом 

UA/12399/01/01

80. КАСАРК ® HD таблетки 32 мг/25 мг, по 
10 таблеток у блістері; по
1, по 3, по 10 блістерів в 
коробці

ТОВ "Органосін
ЛТД"

Україна Евертоджен Лайф
Саєнсиз Лімітед

Індія внесення змін до реєстраційних матеріалів:
Зміни І типу - Адміністративні зміни. Зміна

найменування та/або адреси місця
провадження діяльності виробника/імпортера

готового лікарського засобу, включаючи
дільниці випуску серії або місце проведення

контролю якості. (діяльність, за яку відповідає

за
рецептом

UA/12282/01/01
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                                                                 Продовження додатка 3
№ 
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
виробник/імпортер, включаючи випуск серій)

(зміна адреси виробника, без зміни місця
виробництва) (Термін введення змін протягом

3-х місяців після затвердження)
81. КАСАРК ® HD таблетки 32 мг/25 мг, in 

bulk: по 2500 таблеток в 
подвійному пакеті; по 1 
пакету в картонній 
коробці

ТОВ "Органосін
ЛТД"

Україна Евертоджен Лайф
Саєнсиз Лімітед

Індія внесення змін до реєстраційних матеріалів:
Зміни І типу - Адміністративні зміни. Зміна

найменування та/або адреси місця
провадження діяльності виробника/імпортера

готового лікарського засобу, включаючи
дільниці випуску серії або місце проведення

контролю якості. (діяльність, за яку відповідає
виробник/імпортер, включаючи випуск серій)

(зміна адреси виробника, без зміни місця
виробництва) (Термін введення змін протягом

3-х місяців після затвердження)

- UA/12283/01/01

82. КВАДЕВІТ® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
10 таблеток у блістері, по
3 блістери в пачці; по 15 
таблеток у блістері; по 4 
або по 6 блістерів у пачці

АТ "КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна АТ "КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів:
Зміни І типу - Адміністративні зміни. Зміна

найменування та/або адреси місця
провадження діяльності виробника/імпортера

готового лікарського засобу, включаючи
дільниці випуску серії або місце проведення

контролю якості. (діяльність, за яку відповідає
виробник/імпортер, включаючи випуск серій)
(зміна найменування виробника, без зміни
місця виробництва) (Термін введення змін
протягом 6-ти місяців після затвердження);
Зміни І типу - Адміністративні зміни. Зміна

найменування та/або адреси заявника
(власника реєстраційного посвідчення) (зміна

найменування заявника) (Термін введення
змін протягом 6-ти місяців після

затвердження)

без
рецепта

UA/8633/01/01

83. КЕТОТИФЕНУ 
ГІДРОФУМАРАТ

порошок кристалічний 
(субстанція) в 
поліетиленових пакетах 
для фармацевтичного 
застосування 

Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "Дослідний

завод "ГНЦЛС"

Україна Жеджианг Хуахай
Фармас'ютікал Ко,

ЛТД 

Китай внесення змін до реєстраційних матеріалів:
Зміни І типу - Зміни з якості. Сертифікат

відповідності/ГЕ-сертифікат відповідності
Європейській фармакопеї/монографії.

Подання нового або оновленого сертифіката
відповідності або вилучення сертифіката

відповідності Європейській фармакопеї: для
АФІ; для вихідного

матеріалу/реагенту/проміжного продукту, що
використовуються у виробництві АФІ; для

допоміжної речовини (сертифікат відповідності
Європейській фармакопеї) - Оновлений

сертифікат від уже затвердженого виробника
(подання оновленого сертифікату

відповідності Європейської фармакопеї R1 -
CEP 2004-269-Rev 01, у звязку із зміною

періоду переконтролю АФІ з відповідними

- UA/11129/01/01
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                                                                 Продовження додатка 3
№ 
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
змінами у МКЯ)

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

Органосин
Лайф Саєнсиз

Пвт. Лтд.

Індія Евертоджен Лайф
Саєнсиз Лімітед

Індія внесення змін до реєстраційних матеріалів:
Зміни І типу - Адміністративні зміни. Зміна

найменування та/або адреси місця
провадження діяльності виробника/імпортера

готового лікарського засобу, включаючи
дільниці випуску серії або місце проведення

контролю якості. (діяльність, за яку відповідає
виробник/імпортер, включаючи випуск серій) -

зміна адреси виробника, без зміни місця
виробництва) (Термін введення змін протягом

3-х місяців після затвердження)

за
рецептом

UA/5974/01/01

85. КМИНУ ПЛОДИ плоди (субстанція) у 
мішках для виробництва 
нестерильних лікарських 
форм

ПрАТ "Ліктрави" Україна ПрАТ "Ліктрави" Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів:
Зміни І типу - Зміни з якості. АФІ. Контроль
АФІ. Зміна у методах випробування АФІ або

вихідного матеріалу/проміжного
продукту/реагенту, що використовується у

процесі виробництва АФІ (інші зміни у методах
випробування (включаючи заміну або

доповнення) АФІ або вихідного/проміжного
продукту) (зміни у методах контролю якості
згідно з вимогами монографії ДФУ "Кмину

плодиN": приведення методів випробування за
п. «Ідентифікація А; «Ідентифікація В»

(Мікроскопія з доповненням ілюстраціями),
«Ідентифікація С»; п. «Кількісне визначення

Ефірна олія» (вилучення одного із двох
методів визначення ефірної олії) у

відповідність до вимог монографії ДФУ "Кмину
плодиN"); Зміни І типу - Зміни з якості. АФІ.

Контроль АФІ. Зміна у параметрах

- UA/7035/01/01
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                                                                 Продовження додатка 3
№ 
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
специфікацій та/або допустимих меж,

визначених у специфікаціях на АФІ, або
вихідний/проміжний продукт/реагент, що

використовуються у процесі виробництва АФІ
(інші зміни) (внесення змін до Специфікації за
п. «Кількісне визначення Ефірна олія»: зміни
допустимих меж, приведення специфікації у

відповідність до вимог монографії ДФУ "Кмину
плодиN" та як наслідок внесення відповідних

змін до р. «Склад»)
86. КОМБІГРИП 

ДЕКСА®
таблетки по 4 таблетки у 
блістері; по 1 блістеру в 
пачці; по 20 пачок у 
груповій пачці; по 4 
таблетки у блістері; по 1 
блістеру в паперовому 
конверті; по 20 
паперових конвертів у 
груповій пачці; по 8 
таблеток у блістері; по 1 
блістеру в пачці; по 10 
пачок у груповій пачці

Органосин
Лайф Саєнсиз

Пвт. Лтд.

Індія Евертоджен Лайф
Саєнсиз Лімітед

Індія внесення змін до реєстраційних матеріалів:
Зміни І типу - Адміністративні зміни. Зміна

найменування та/або адреси місця
провадження діяльності виробника/імпортера

готового лікарського засобу, включаючи
дільниці випуску серії або місце проведення

контролю якості. (діяльність, за яку відповідає
виробник/імпортер, включаючи випуск серій)

(зміна адреси виробника, без зміни місця
виробництва) (Термін введення змін протягом

3-х місяців після затвердження)

без
рецепта

UA/2068/01/01

87. КОМБІГРИП 
ДЕКСА®

таблетки in bulk: по 5000 
таблеток у пакетах

Органосин
Лайф Саєнсиз

Пвт. Лтд.

Індія Евертоджен Лайф
Саєнсиз Лімітед

Індія внесення змін до реєстраційних матеріалів:
Зміни І типу - Адміністративні зміни. Зміна

найменування та/або адреси місця
провадження діяльності виробника/імпортера

готового лікарського засобу, включаючи
дільниці випуску серії або місце проведення

контролю якості. (діяльність, за яку відповідає
виробник/імпортер, включаючи випуск серій)

(зміна адреси виробника, без зміни місця
виробництва) (Термін введення змін протягом

3-х місяців після затвердження)

- UA/2069/01/01

88. КОМБІГРИП® таблетки по 8 таблеток у 
блістері; по 1 блістеру у 
пачці з картону; по 8 
таблеток у блістері; по 1 
блістеру у пачці з 
картону; по 10 пачок у 
груповій пачці з картону; 
по 4 таблетки у блістері; 
по 1 блістеру у 
паперовому конверті; по 
20 паперових конвертів у
груповій пачці з картону; 
по 4 таблетки у блістері; 
по 1 блістеру у пачці з 
картону; по 20 пачок у 
груповій пачці з картону 

Органосин
Лайф Саєнсиз

Пвт. Лтд.

Індія Евертоджен Лайф
Саєнсиз Лімітед

Індія внесення змін до реєстраційних матеріалів:
Зміни І типу - Адміністративні зміни. Зміна

найменування та/або адреси місця
провадження діяльності виробника/імпортера

готового лікарського засобу, включаючи
дільниці випуску серії або місце проведення

контролю якості. (діяльність, за яку відповідає
виробник/імпортер, включаючи випуск серій)

(зміна адреси виробника, без зміни місця
виробництва) (Термін введення змін протягом

3-х місяців після затвердження)

без
рецепта

UA/2913/01/01
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                                                                 Продовження додатка 3
№ 
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
89. КОМБІГРИП® таблетки in bulk: по 5000 

таблеток у пакетах 
Органосин

Лайф Саєнсиз
Пвт. Лтд.

Індія Евертоджен Лайф
Саєнсиз Лімітед

Індія внесення змін до реєстраційних матеріалів:
Зміни І типу - Адміністративні зміни. Зміна

найменування та/або адреси місця
провадження діяльності виробника/імпортера

готового лікарського засобу, включаючи
дільниці випуску серії або місце проведення

контролю якості. (діяльність, за яку відповідає
виробник/імпортер, включаючи випуск серій)

(зміна адреси виробника, без зміни місця
виробництва) (Термін введення змін протягом

3-х місяців після затвердження)

- UA/2914/01/01

90. КОПАКСОН 40 розчин для ін'єкцій, 40 
мг/мл по 1 мл розчину в 
попередньо наповненому
шприці; по 1 шприцу в 
блістері; по 12 шприців в 
картонній коробці

Тева
Фармацевтікал
Індастріз Лтд.

Ізраїль виробництво за
повним циклом:

Тева
Фармацевтікал
Індастріз Лтд.,

Ізраїль;
виробництво за
повним циклом:

АЙВЕКС
Фармасьютикалз

ЮК, Велика
Британія; контроль

серії (аналітичні
випробування та

вивчення
стабільності):
Плантекс Лтд.,

Ізраїль; контроль
серії (тільки

мікробіологічне
тестування): Тева

Фармацевтікал
Індастріз Лтд.,

Ізраїль; контроль
серії (тільки
біологічне

тестування): Абік
Лтд., Ізраїль;

контроль серії
(повне тестування,

включаючи на
стерильність та

бактеріальні
ендотоксини, але
окрім біологічного

тестування):
Фармахемі Б.В.,

Нідерланди;

Ізраїль/
Велика

Британія/
Нідерланди/

Угорщина

внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни І типу - зміна параметрів специфікацій
та/або допустимих меж первинної упаковки

готового лікарського засобу - оновлення
розділу 3.2.Р.7, у зв`язку зі змінами у

специфікації первинного пакування; зміни І
типу - зміна у методах випробування готового

лікарського засобу (інші зміни у методах
випробувань (включаючи заміну або

доповнення)) - зміни у методах випробування
готового лікарського засобу за п. "об`єм

розчину , що витягається" – зміна
пробопідготовки

за
рецептом

UA/6307/01/02
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                                                                 Продовження додатка 3
№ 
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
контроль серії

(тільки біологічне
тестування): АТ

Фармацевтичний
завод ТЕВА ,

Угорщина;
контроль серії

(аналітичне
тестування та

вивчення
стабільності): Азія
Кемікал Індастріз

Лтд., Ізраїль
91. КОПАКСОН®-

ТЕВА
розчин для ін'єкцій, 20 
мг/мл по 1 мл у 
попередньо наповненому
шприці; по 1 шприцу в 
контурній чарунковій 
упаковці; по 28 шприців у
контурних чарункових 
упаковках у картонній 
коробці

Тева
Фармацевтікал
Індастріз Лтд.

Ізраїль виробництво за
повним циклом:

Тева
Фармацевтікал
Індастріз Лтд.,

Ізраїль;
виробництво за
повним циклом:

АЙВЕКС
Фармаcьютикалз

ЮК, Велика
Британія; контроль

серії (повне
тестування,

включаючи на
стерильність та

бактеріальні
ендотоксини, але
окрім біологічного

тестування):
Фармахемі Б.В.,

Нідерланди;
контроль серії

(тільки біологічне
тестування): АТ

Фармацевтичний
завод ТЕВА,
Угорщина;

контроль серії
(тільки біологічне
тестування): АТ

Фармацевтичний
завод ТЕВА,
Угорщина;

контроль серії
(тільки

Ізраїль/
Велика

Британія/
Нідерланди/

Угорщина

внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни І типу - зміна у параметрах специфікацій

та/або допустимих меж, визначених у
специфікаціях на АФІ, або вихідний/проміжний

продукт/реагент, що використовуються у
процесі виробництва АФІ - звуження

допустимих меж, визначених у специфікації
розчину глатирамеру ацетату за п. рН з 5,5-7,0

на 5,5-6,1 з відповідним корегуванням
діапозону рН у процесі синтезу АФІ на основі

даних стабільності готового лікарського
засобу; зміни І типу - зміна параметрів
специфікацій та/або допустимих меж

первинної упаковки готового лікарського
засобу - оновлення розділу 3.2.Р.7 у зв`язку зі
змінами у специфікації первинного пакування

(шприцу і штоку): вилучення інформації -
каталогові назви резини; оновлення

стандартів сталі голки; креслень; зміни І типу -
зміна у методах випробування готового

лікарського засобу - зміни у методах
випробування готового лікарського засобу -
зміни у методі контролю об`єму розчину в
контейнері, зміна пробопідготовки; зміни II

типу - зміни випробувань або допустимих меж
у процесі виробництва АФІ, що встановлені у

специфікаціях - зміна допустимих меж рН
розчину глатирамеру з 4,0-4,5 на 3,7-4,2 на

стадії ІІІ синтезу глатирамера ацетату, оскількі
при вивченні стабільністі готового лікарського
засобу спостерігається збільшення кількості

домішок у процесі зберігання у межах
специфікації

за
рецептом 

UA/6307/01/01
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                                                                 Продовження додатка 3
№ 
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
мікробіологічне

тестування): Тева
Фармацевтікал
Індастріз Лтд.,

Ізраїль; контроль
серії (аналітичне

тестування та
вивчення

стабільності):
Плантекс Лтд.,

Ізраїль; контроль
серії (тільки
біологічне

тестування): Абік
Лтд., Ізраїль;

контроль серії
(аналітичне

тестування та
вивчення

стабільності): Азія
Кемікал Індастріз

Лтд., Ізраїль
92. КРИНОН гель вагінальний 8 % по 

1,45 г (що відповідає дозі
для введення 1,125 г) в 
однодозовому аплікаторі,
по 6 або 15 однодозових 
аплікаторів у картонній 
коробці

Арес Трейдінг
С.А.

Швейцарія виробник
нерозфасованої

продукції та
контроль якості:
Фліт Лабораторія

Лімітед,
Великобританія;
контроль якості:

Херд Манді
Річардсон Лімітед,
Великобританія;

первинна упаковка:
маропак аг,
Швейцарія;

вторинна упаковка
та випуск серії:
Централ Фарма
(Контракт Пекінг)

Лімітед,
Великобританія

Великобритан
ія/ Швейцарія

внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни І типу - додавання дільниці для

проведення контролю якості за п. "Розмір
часток" методом лазерної дифракції; зміни І
типу - введення альтернативного виробника

діючої речовини з наданням сертифікату
відповідності ЕР R1-CEP 2005-299- REV 01;

супутня зміна: зміна у методах випробування
АФІ або вихідного матеріалу/проміжного

продукту/реагенту, що використовується у
процесі виробництва АФІ (інші зміни у методах

випробування (включаючи заміну або
доповнення) АФІ або вихідного/проміжного

продукту) - введення методу контролю
лазерної дифракції для п. "Розмір часток";

зміна у методах випробування готового
лікарського засобу - незначна зміна у

затверджених методах випробування за п.
спорідні домішки у готовому лікарському

засобі, у зв`язку з введенням додаткового
виробника АФІ, даний метод вводиться для

обох виробників діючої речовини

за
рецептом

UA/3490/01/01

93. КРОПИВИ 
ЛИСТЯ

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

ПрАТ
Фармацевтична

фабрика
"Віола"

Україна ПрАТ
Фармацевтична
фабрика "Віола"

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів:
Зміни І типу - Адміністративні зміни. Зміна

найменування та/або адреси заявника
(власника реєстраційного посвідчення) (Зміна

адреси заявника)

без
рецепта

UA/2127/01/01
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                                                                 Продовження додатка 3
№ 
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
94. ЛАЗЕЯ капсули по 80 мг по 14 

капсул у блістері; по 1, 2 
або 4 блістери в упаковці

Др. Вільмар
Швабе ГмбХ і

Ко. КГ

Німеччина виробництво
продукції in bulk:

Каталент
Німеччина Ебербах
ГмбХ, Німеччина;

первинна та
вторинна упаковка,

випуск серій: Др.
Вільмар Швабе
ГмбХ і Ко. КГ,

Німеччина

Німеччина внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни II типу - зміни до інструкції для
медичного застосування до розділу

"Протипоказання"

без
рецепта

UA/14558/01/01

95. ЛАЗОЛВАН® ЗІ 
СМАКОМ 
ЛІСОВИХ ЯГІД

сироп, 15 мг/5 мл, по 100
мл або по 200 мл у 
флаконі; по 1 флакону в 
комплекті з пластиковим 
мірним ковпачком у 
картонній коробці

ТОВ "Санофі-
Авентіс
Україна"

Україна Берінгер
Інгельхайм Еспана,

СА, Іспанiя;
Дельфарм Реймс,

Франція

Іспанiя/
Франція

внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
виправлення технічних помилок у

Специфікації методів контролю якості на
лікарський засіб (при випуску) за показником

«Розкладання активного інгредієнта»

без
рецепта

UA/9887/01/01

96. ЛЕВЕБРЕЙН таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
500 мг, по 10 таблеток у 
блістері, по 3 або 5 
блістерів у картонній 
коробці

УОРЛД
МЕДИЦИН

ІЛАЧ САН. ВЕ
ТІДЖ. А.Ш.

Туреччина УОРЛД МЕДИЦИН
ІЛАЧ САН. ВЕ

ТІДЖ. А.Ш.

Туреччина внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
виправлення технічної помилки у методах

контролю якості, а саме при зазначенні
верхньої межі вмісту леветирацетаму за

показником «Кількісне визначення» у
специфікації та методиках контролю методах
контролю якості готового лікарського засобу

(числове значення не відповідає відсотковому
значенню)

за
рецептом

UA/16365/01/02

97. ЛЕЙКОФОЗИН розчин для ін'єкцій, 10 
мг/мл по 3 мл (30 мг) або
10 мл (100 мг) у флаконі; 
по 1 флакону в картонній
пачці

Актавіс груп АТ Ісландiя Сіндан Фарма СРЛ,
Румунія;

Актавіс Італія
С.п.А., Італія

Румунія/
Італія

внесення змін до реєстраційних матеріалів:
Технічна помилка (згідно наказу МОЗ від
23.07.2015 № 460) виправлення технічної

помилки у МКЯ ГЛЗ, яка була допущена при
реєстрації ЛЗ (наказ № 547 від 19.07.2012 р.),

при перенесенні інформації з матеріалів
реєстраційного досьє (розділ 3.2.Р.5.4), а саме
у розділі «Склад» ГЛЗ неправильно зазначено

назву однієї з допоміжних речовин: «натрію
гідрохлорид» замість «натрію гідроксид» у

МКЯ ГЛЗ.
Зазначене виправлення відповідає архівним

матеріалам реєстраційного досьє. 

за
рецептом

UA/6749/01/01

98. ЛІДОКАЇН-
ДАРНИЦЯ

розчин для ін'єкцій, 20 
мг/мл по 2 мл в ампулі; 
по 5 ампул у контурній 
чарунковій упаковці; по 2
контурні чарункові 
упаковки в пачці

ПрАТ
"Фармацевтичн

а фірма
"Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
виправлення технічної помилки у методах

контролю якості готового лікарського засобу за
розділом «Ідентифікація» 

за
рецептом

UA/4935/01/01

99. ЛІДОКАЇН-
ЗДОРОВ'Я

розчин для ін'єкцій, 100 
мг/мл, по 2 мл в ампулі; 
по 10 ампул у картонній 
коробці з перегородками;

Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни І типу - подання нового сертифіката від
вже затвердженого виробника; супутня зміна:

зміна у параметрах специфікацій та/або

за
рецептом

UA/7525/01/01
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                                                                 Продовження додатка 3
№ 
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
по 2 мл в ампулі, по 5 
ампул у блістері, по 2 
блістери в картонній 
коробці; по 2 мл в 
ампулі, по 10 ампул у 
блістері, по 1 блістеру в 
картонній коробці 

"Фармацевтичн
а компанія
"Здоров'я"

компанія "Здоров'я" допустимих меж, визначених у специфікаціях
на АФІ, або вихідний/проміжний

продукт/реагент, що використовуються у
процесі виробництва АФІ - зміна у методах

випробування АФІ або вихідного
матеріалу/проміжного продукту/реагенту, що

використовується у процесі виробництва АФІ -
подання нового сертифікату відповідності

Європейської фармакопеї № R1-CEP 2001-
014-Rev 03 від затвердженого виробника АФІ,

як наслідок: - уточнено назву та адресу
місцепровадження діяльності виробника АФІ.
Змін в місцезнаходженні виробничої дільниці

виробника АФІ, а також у виробництві та схемі
синтезу не відбулося; - приведення

специфікації та методів вхідного контролю на
АФІ Лідокаїн за показником «Залишкові

кількості органічних розчинників» до
матеріалів виробника; зміни І типу - зміни,

пов'язані з необхідністю приведення у
відповідність до монографії ДФУ або
Європейської фармакопеї, або іншої

національної фармакопеї держави ЄС (зміна у
специфікаціях, пов'язана зі змінами в ДФУ, або

Європейській фармакопеї, або іншій
національній фармакопеї держави ЄС);

супутня зміна: зміна у методах випробування
АФІ або вихідного матеріалу/проміжного

продукту/реагенту, що використовується у
процесі виробництва АФІ - зміни до

специфікації та методів вхідного контролю
АФІ, у зв’язку з приведенням до вимог діючого
видання ЕР за показником «Мікробіологічна

чистота» та вилучення показника «Важкі
метали»; зміни І типу - зміни, пов'язані з

необхідністю приведення у відповідність до
монографії ДФУ або Європейської

фармакопеї, або іншої національної
фармакопеї держави ЄС (зміна у

специфікаціях, пов'язана зі змінами в ДФУ, або
Європейській фармакопеї, або іншій

національній фармакопеї держави ЄС);
супутня зміна: зміна у методах випробування

допоміжної речовини - приведення
специфікації та методів контролю допоміжних
речовин у відповідність до вимог ДФУ та ЕР;
зміни І типу - зміна у методах випробування

готового лікарського засобу (незначна зміна у
затверджених методах випробування); зміни І
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                                                                 Продовження додатка 3
№ 
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
типу - зміна у первинній упаковці готового
лікарського засобу (тип контейнера або

додавання нового контейнера) - вилучення
первинної упаковки, що не призводить до
повного вилучення лікарського засобу з
певною силою дії або у певній лікарській

формі 
100. ЛІДОКАЇН-

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

Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю

"Фармацевтичн
а компанія
"Здоров'я"

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична

компанія "Здоров'я"

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни І типу - подання нового сертифіката від
вже затвердженого виробника; супутня зміна:

зміна у параметрах специфікацій та/або
допустимих меж, визначених у специфікаціях

на АФІ, або вихідний/проміжний
продукт/реагент, що використовуються у

процесі виробництва АФІ - зміна у методах
випробування АФІ або вихідного

матеріалу/проміжного продукту/реагенту, що
використовується у процесі виробництва АФІ -

подання нового сертифікату відповідності
Європейської фармакопеї № R1-CEP 2001-

014-Rev 03 від затвердженого виробника АФІ,
як наслідок: - уточнено назву та адресу

місцепровадження діяльності виробника АФІ.
Змін в місцезнаходженні виробничої дільниці

виробника АФІ, а також у виробництві та схемі
синтезу не відбулося; - приведення

специфікації та методів вхідного контролю на
АФІ Лідокаїн за показником «Залишкові

кількості органічних розчинників» до
матеріалів виробника; зміни І типу - зміни,

пов'язані з необхідністю приведення у
відповідність до монографії ДФУ або
Європейської фармакопеї, або іншої

національної фармакопеї держави ЄС (зміна у
специфікаціях, пов'язана зі змінами в ДФУ, або

Європейській фармакопеї, або іншій
національній фармакопеї держави ЄС);

супутня зміна: зміна у методах випробування
АФІ або вихідного матеріалу/проміжного

продукту/реагенту, що використовується у
процесі виробництва АФІ - зміни до

специфікації та методів вхідного контролю
АФІ, у зв’язку з приведенням до вимог діючого
видання ЕР за показником «Мікробіологічна

чистота» та вилучення показника «Важкі
метали»; зміни І типу - зміни, пов'язані з

необхідністю приведення у відповідність до
монографії ДФУ або Європейської

фармакопеї, або іншої національної

за
рецептом

UA/7525/01/02
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                                                                 Продовження додатка 3
№ 
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
фармакопеї держави ЄС (зміна у

специфікаціях, пов'язана зі змінами в ДФУ, або
Європейській фармакопеї, або іншій

національній фармакопеї держави ЄС);
супутня зміна: зміна у методах випробування

допоміжної речовини - приведення
специфікації та методів контролю допоміжних
речовин у відповідність до вимог ДФУ та ЕР;
зміни І типу - зміна у методах випробування

готового лікарського засобу (незначна зміна у
затверджених методах випробування); зміни І

типу - зміна у первинній упаковці готового
лікарського засобу (тип контейнера або

додавання нового контейнера) - вилучення
первинної упаковки, що не призводить до
повного вилучення лікарського засобу з
певною силою дії або у певній лікарській

формі 
101. МАГНІКОР таблетки, вкриті 

плівковою оболонкою, 
форте; по 10 таблеток у 
блістері; по 3 або 10 
блістерів у пачці

АТ "КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна АТ "КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів:
Зміни І типу - Адміністративні зміни. Зміна

найменування та/або адреси місця
провадження діяльності виробника/імпортера

готового лікарського засобу, включаючи
дільниці випуску серії або місце проведення

контролю якості. (діяльність, за яку відповідає
виробник/імпортер, включаючи випуск серій)
(зміна найменування виробника, без зміни
місця виробництва) (Термін введення змін
протягом 6-ти місяців після затвердження);
Зміни І типу - Адміністративні зміни. Зміна

найменування та/або адреси заявника
(власника реєстраційного посвідчення) (зміна

найменування заявника) (Термін введення
змін протягом 6-ти місяців після

затвердження)

№ 30 - без
рецепта;
№ 100 - за
рецептом

UA/11211/01/02

102. МАГНІКУМ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
кишковорозчинні по 10 
таблеток у блістері; по 5 
блістерів у пачці

АТ "КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна АТ "КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів:
Зміни І типу - Адміністративні зміни. Зміна

найменування та/або адреси місця
провадження діяльності виробника/імпортера

готового лікарського засобу, включаючи
дільниці випуску серії або місце проведення

контролю якості. (діяльність, за яку відповідає
виробник/імпортер, включаючи випуск серій)
(зміна найменування виробника, без зміни
місця виробництва) (Термін введення змін
протягом 6-ти місяців після затвердження);
Зміни І типу - Адміністративні зміни. Зміна

найменування та/або адреси заявника
(власника реєстраційного посвідчення) (зміна

без
рецепта

UA/7038/01/01
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                                                                 Продовження додатка 3
№ 
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
найменування заявника) (Термін введення

змін протягом 6-ти місяців після
затвердження)

103. МЕБЕВЕРИНУ 
HCL ПЕЛЕТИ 
70%

пелети кишковорозчинні, 
що містять субстанцію у 
подвійних 
поліетиленових пакетах 
для виробництва 
нестерильних лікарських 
форм

Нош Лабс Пвт.
Лтд.

Індія Нош Лабс Пвт. Лтд. Індія внесення змін до реєстраційних матеріалів:
Зміни І типу - Адміністративні зміни. Зміна

найменування та/або адреси місця
провадження діяльності виробника
(включаючи, за необхідності, місце

проведення контролю якості), або власника
мастер-файла на АФІ, або постачальника

АФІ/вихідного матеріалу/реагенту/проміжного
продукту, що застосовуються у виробництві
АФІ (якщо зазначено у досьє на лікарський

засіб) за відсутності сертифіката відповідності
Європейській фармакопеї у затвердженому

досьє, або виробника нової допоміжної
речовини (якщо зазначено у досьє) (зміна

адреси виробника АФІ, без зміни місця
виробництва)

- UA/13128/01/01

104. МЕБСІН 
РЕТАРД®

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

Органосин
Лайф Саєнсиз

Пвт. Лтд.

Індія Евертоджен Лайф
Саєнсиз Лімітед 

Індія внесення змін до реєстраційних матеріалів:
Зміни І типу - Адміністративні зміни. Зміна

найменування та/або адреси місця
провадження діяльності виробника/імпортера

готового лікарського засобу, включаючи
дільниці випуску серії або місце проведення

контролю якості. (діяльність, за яку відповідає
виробник/імпортер, включаючи випуск серій)

(зміна адреси виробника, без зміни місця
виробництва) (Термін введення змін протягом

3-х місяців після затвердження)

за
рецептом

UA/8968/01/01

105. МЕБСІН 
РЕТАРД®

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

Органосин
Лайф Саєнсиз

Пвт. Лтд.

Індія Евертоджен Лайф
Саєнсиз Лімітед 

Індія внесення змін до реєстраційних матеріалів:
Зміни І типу - Адміністративні зміни. Зміна

найменування та/або адреси місця
провадження діяльності виробника/імпортера

готового лікарського засобу, включаючи
дільниці випуску серії або місце проведення

контролю якості. (діяльність, за яку відповідає
виробник/імпортер, включаючи випуск серій)

(зміна адреси виробника, без зміни місця
виробництва) (Термін введення змін протягом

3-х місяців після затвердження)

- UA/8969/01/01

106. МЕЛІСИ ТРАВА трава по 50 г у пачках з 
внутрішнім пакетом; по 
1,5 г у фільтр-пакеті; по 
20 фільтр-пакетів у пачці 
з картону

ПрАТ
Фармацевтична

фабрика
"Віола"

Україна ПрАТ
Фармацевтична
фабрика "Віола"

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів:
Зміни І типу - Адміністративні зміни. Зміна

найменування та/або адреси заявника
(власника реєстраційного посвідчення) (Зміна

адреси заявника)

без
рецепта

UA/12619/01/01

107. МЕМБРАЛ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 10
мг по 10 таблеток у 

АТ "КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна АТ "КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів:
Зміни І типу - Адміністративні зміни. Зміна

найменування та/або адреси місця

За
рецептом

UA/14982/01/01
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                                                                 Продовження додатка 3
№ 
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
блістері; по 3 або 6 
блістерів у пачці

провадження діяльності виробника/імпортера
готового лікарського засобу, включаючи

дільниці випуску серії або місце проведення
контролю якості. (діяльність, за яку відповідає
виробник/імпортер, включаючи випуск серій)
(зміна найменування виробника, без зміни
місця виробництва) (Термін введення змін
протягом 6-ти місяців після затвердження);
Зміни І типу - Адміністративні зміни. Зміна

найменування та/або адреси заявника
(власника реєстраційного посвідчення) (зміна

найменування заявника) (Термін введення
змін протягом 6-ти місяців після

затвердження)
108. МЕТІОНІН таблетки, вкриті 

оболонкою, по 250 мг по 
10 таблеток у блістерах; 
по 10 таблеток у блістері;
по 5 блістерів у пачці

АТ "КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна АТ "КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів:
Зміни І типу - Адміністративні зміни. Зміна

найменування та/або адреси місця
провадження діяльності виробника/імпортера

готового лікарського засобу, включаючи
дільниці випуску серії або місце проведення

контролю якості. (діяльність, за яку відповідає
виробник/імпортер, включаючи випуск серій)
(зміна найменування виробника, без зміни
місця виробництва) (Термін введення змін
протягом 6-ти місяців після затвердження);
Зміни І типу - Адміністративні зміни. Зміна

найменування та/або адреси заявника
(власника реєстраційного посвідчення) (зміна

найменування заявника) (Термін введення
змін протягом 6-ти місяців після

затвердження)

без
рецепта

UA/6674/01/01

109. МЕТРОГІЛ® розчин для інфузій, 5 
мг/мл по 100 мл у 
флаконах, по 1 флакону, 
упакованому в 
целофановий пакет, у 
коробці з картону

"Юнік
Фармасьютикал

Лабораторіз"
(відділення

фірми "Дж. Б.
Кемікалз енд

Фармасьютикал
з Лтд.")

Індія "Юнік
Фармасьютикал

Лабораторіз"
(відділення фірми
"Дж. Б. Кемікалз

енд
Фармасьютикалз

Лтд.")

Індія внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни І типу - зміна у методах випробування

готового лікарського засобу - зміни у методах
випробування п. "Сторонні домішки" - зміни у
приготуванні випробуваного розчину, рухомої

фази 

за
рецептом

UA/2871/05/01

110. МЕТРОНІДАЗОЛ кристалічний порошок 
(субстанція) у подвійних 
поліетиленових мішках 
для виробництва 
нестерильних лікарських 
форм

Спільне
українсько-
іспанське

підприємство
"Сперко
Україна"

Україна Корден Фарма
Бергамо С.П.А. 

Італiя внесення змін до реєстраційних матеріалів:
Зміни І типу - Зміни з якості. Сертифікат

відповідності/ГЕ-сертифікат відповідності
Європейській фармакопеї/монографії.

Подання нового або оновленого сертифіката
відповідності або вилучення сертифіката

відповідності Європейській фармакопеї: для
АФІ; для вихідного

матеріалу/реагенту/проміжного продукту, що
використовуються у виробництві АФІ; для

- UA/1459/01/01
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                                                                 Продовження додатка 3
№ 
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
допоміжної речовини (сертифікат відповідності

Європейській фармакопеї) - Оновлений
сертифікат від уже затвердженого виробника

(подання оновленого сертифікату
відповідності Європейській фармакопеї R2-

CEP 1995-052-Rev 01 від затвердженого
виробника «Corden Pharma Bergamo S.P.A.»,
Italy «Корден Фарма Бергамо С.П.А.», Італія

діючої речовини метронідазол зі зміною назви
виробника діючої речовини, місце

виробництва не змінилось затверджено: R2-
CEP 1995-052-Rev 00, виробник діючої

речовини метронідазол «Farchemia S. r. L»,
Italy «Фармхемія С.р.л.», Італія;

запропоновано: R2-CEP 1995-052-Rev 01,
виробник діючої речовини метронідазол
«Corden Pharma Bergamo S.P.A.», Italy

«Корден Фарма Бергамо С.П.А.», Італія
зазначення в специфікації та методах

контролю АФІ критерїю прийнятності для піків
які не враховуються)

111. МОВЕСПАЗМ таблетки, вкриті 
оболонкою, по 10 
таблеток у блістері; по 1 
або 2 блістери у 
картонній пачці; по 20 
таблеток у блістері; по 1 
блістеру в картонній 
пачці

Мові Хелс ГмбХ Швейцарія Сава Хелскеа Лтд,
Індія; Клева СА,
Грецiя; Валлес

Фармасьютікалс
Пвт. Лтд., Індія

Грецiя /Індія внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни I типу - зміни щодо

безпеки/ефективності та фармаконагляду -
внесення незначних редакційних правок у
текст маркування первинної та вторинної

упаковок лікарського засобу. Введення змін
протягом 6-ти місяців після затвердження

без
рецепта

UA/10010/01/01

112. МОВЕСПАЗМ таблетки, вкриті 
оболонкою, in bulk: по 
5000 таблеток у 
подвійному 
поліетиленовому пакеті у
контейнері

Мові Хелс ГмбХ Швейцарія Сава Хелскеа Лтд,
Індія; Клева СА,
Грецiя; Валлес

Фармасьютікалс
Пвт. Лтд., Індія

Грецiя /Індія внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни I типу - зміни щодо

безпеки/ефективності та фармаконагляду -
внесення тексту маркування лікарського
засобу у формі in bulk. Введення змін

протягом 6-ти місяців після затвердження

- UA/10011/01/01

113. МОТОРИКС таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
10 мг по 10 таблеток у 
блістері; по 1 або 3 
блістери у пачці

АТ "КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна АТ "КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів:
Зміни І типу - Адміністративні зміни. Зміна

найменування та/або адреси місця
провадження діяльності виробника/імпортера

готового лікарського засобу, включаючи
дільниці випуску серії або місце проведення

контролю якості. (діяльність, за яку відповідає
виробник/імпортер, включаючи випуск серій)
(зміна найменування виробника, без зміни
місця виробництва) (Термін введення змін
протягом 6-ти місяців після затвердження);
Зміни І типу - Адміністративні зміни. Зміна

найменування та/або адреси заявника
(власника реєстраційного посвідчення) (зміна

без
рецепта

UA/3797/01/01
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                                                                 Продовження додатка 3
№ 
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
найменування заявника) (Термін введення

змін протягом 6-ти місяців після
затвердження)

114. МУКАЛТИН таблетки по 50 мг по 30 
таблеток у банці або 
контейнері; по 1 банці 
або контейнеру у пачці з 
картону; по 10 таблеток у
контурних безчарункових
упаковках, по 30 
таблеток у банках або 
контейнерах

Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "Дослідний

завод "ГНЦЛС"

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
"Фармацевтична

компанія
"Здоров'я",

Україна

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів:
Зміни II типу - Зміни щодо

безпеки/ефективності та фармаконагляду.
Внесення або зміна(и) до зобов'язань та умов

видачі реєстраційного посвідчення,
включаючи План управління ризиками

(застосування змін(и), які(а) вимагають(є)
подальшого обґрунтування новими

додатковим даними, що мають надаватися
компетентним органом, оскільки вимагається

суттєва оцінка компетентним органом)
(Виконання зобов'язань відповідно до

підпункту 1.13 пункту 1, підпункту 2.3 пункту 2
додатку 15 до Порядку проведення експертизи
реєстраційних матеріалів на лікарські засоби,

що подаються на державну реєстрацію
(перереєстрацію), а також експертизи

матеріалів про внесення змін до
реєстраційних матеріалів протягом дії

реєстраційного посвідчення, затвердженого
наказом МОЗ від 26.08.2005 № 426 (у редакції

наказу МОЗ від 23.07.2015 № 460)

без
рецепта

UA/5779/01/01

115. М'ЯТИ 
ПЕРЦЕВОЇ 
НАСТОЙКА

настойка по 25 мл у 
флаконі; по 1 флакону в 
пачці; по 25 мл у 
флаконах

ПрАТ
Фармацевтична

фабрика
"Віола"

Україна ПрАТ
Фармацевтична
фабрика "Віола"

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів:
Зміни І типу - Адміністративні зміни. Зміна

найменування та/або адреси заявника
(власника реєстраційного посвідчення) (Зміна

адреси заявника) (Термін введення змін
протягом 3-х місяців після затвердження);
Зміни І типу - Адміністративні зміни. Зміна

найменування та/або адреси місця
провадження діяльності виробника/імпортера

готового лікарського засобу, включаючи
дільниці випуску серії або місце проведення

контролю якості. (діяльність, за яку відповідає
виробник/імпортер, включаючи випуск серій)

(зміна адреси виробника ПрАТ
Фармацевтична фабрика "Віола", Україна, без
зміни місця виробництва (зміна назви вулиці)
(Термін введення змін протягом 3-х місяців

після затвердження)

без
рецепта

UA/2261/02/01

116. НЕЙРОЦИТИН® розчин для інфузій по 50 
мл, 100 мл, 200 мл у 
пляшці; по 1 пляшці в 
пачці; по 100 мл або 200 
мл у контейнерах 

ТОВ "Юрія-
Фарм"

Україна ТОВ "Юрія-Фарм" Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни І типу - зміна у методах випробування

готового лікарського засобу (інші зміни у
методах випробувань (включаючи заміну або

доповнення)) 

за
рецептом

UA/14906/01/01

117. НІМЕЛГАН гранули для оральної ТОВ Україна ТОВ "АСТРАФАРМ" Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: за UA/16490/01/01
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                                                                 Продовження додатка 3
№ 
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
суспензії по 100 мг по 10,
20 або 30 саше у коробці
з картону

"АСТРАФАРМ" Зміни І типу - Адміністративні зміни. Зміна
назви лікарського засобу (було - НІМЕСУЛІД)

рецептом

118. НІМОТОП® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
30 мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 10 блістерів у
картонній коробці

Байєр АГ Німеччина Байєр АГ Німеччина внесення змін до реєстраційних матеріалів:
Зміни І типу - Адміністративні зміни. Зміна

найменування та/або адреси місця
провадження діяльності виробника
(включаючи, за необхідності, місце

проведення контролю якості), або власника
мастер-файла на АФІ, або постачальника

АФІ/вихідного матеріалу/реагенту/проміжного
продукту, що застосовуються у виробництві
АФІ (якщо зазначено у досьє на лікарський

засіб) за відсутності сертифіката відповідності
Європейській фармакопеї у затвердженому

досьє, або виробника нової допоміжної
речовини (якщо зазначено у досьє) (зміна

назви виробника АФІ Байєр-Фарма АГ
(Вупперталь), що відповідає за синтез,

контроль якості та випуск серії, без зміни місця
виробництва); Зміни І типу - Адміністративні

зміни. Зміна найменування та/або адреси
місця провадження діяльності

виробника/імпортера готового лікарського
засобу, включаючи дільниці випуску серії або

місце проведення контролю якості. (діяльність,
за яку відповідає виробник/імпортер,
включаючи випуск серій) (зміна назви

виробника ГЛЗ, відповідального за
виробництво in bulk, первинне та вторинне

пакування, контроль якості, випуск серії, без
зміни місця виробництв); Зміна заявника
(власника реєстраційного посвідчення) 

за
рецептом

UA/3871/02/01

119. НОВАКСОН розчин для ін'єкцій, 125 
мг/мл по 4 мл у флаконі; 
по 5 флаконів у контурній
чарунковій упаковці; по 1
або по 2 контурні 
чарункові упаковки в 
пачці з картону

Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю фірма

"Новофарм-
Біосинтез"

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальністю
фірма "Новофарм-

Біосинтез"

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни II типу - введення додаткового

виробника АФІ цитиколіну натрію 

за
рецептом

UA/14098/01/01

120. НОВАКСОН розчин для ін'єкцій, 250 
мг/мл по 4 мл у флаконі; 
по 5 флаконів у контурній
чарунковій упаковці; по 1
або по 2 контурні 
чарункові упаковки в 
пачці з картону

Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю фірма

"Новофарм-
Біосинтез"

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальністю
фірма "Новофарм-

Біосинтез"

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни II типу - введення додаткового

виробника АФІ цитиколіну натрію 

за
рецептом

UA/14098/01/02

121. НОРМОПРЕС таблетки, по 10 таблеток 
у блістері; по 2 блістери у

АТ "КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

Україна АТ "КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів:
Зміни І типу - Адміністративні зміни. Зміна

за
рецептом

UA/3668/01/01
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                                                                 Продовження додатка 3
№ 
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
пачці; по 10 таблеток у 
блістерах

ЗАВОД" ЗАВОД" найменування та/або адреси місця
провадження діяльності виробника/імпортера

готового лікарського засобу, включаючи
дільниці випуску серії або місце проведення

контролю якості. (діяльність, за яку відповідає
виробник/імпортер, включаючи випуск серій)
(зміна найменування виробника, без зміни
місця виробництва) (Термін введення змін
протягом 6-ти місяців після затвердження);
Зміни І типу - Адміністративні зміни. Зміна

найменування та/або адреси заявника
(власника реєстраційного посвідчення) (зміна

найменування заявника) (Термін введення
змін протягом 6-ти місяців після

затвердження)
122. НОРФЛОКСАЦИ

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

Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю

"Фармацевтичн
а компанія
"Здоров'я"

Україна Хенан Кангвей
Фармасьютікал Ко.,

Лтд 

Китай внесення змін до реєстраційних матеріалів:
Зміни І типу - Адміністративні зміни. Зміна

найменування та/або адреси заявника
(власника реєстраційного посвідчення) (Зміна

адреси заявника)

- UA/8400/01/01

123. ОФОР® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
10 таблеток у блістері, по
1 блістеру в картонній 
пачці

Органосин
Лайф Саєнсиз

Пвт. Лтд.

Індія Евертоджен Лайф
Саєнсиз Лімітед 

Індія внесення змін до реєстраційних матеріалів:
Зміни II типу - Зміни щодо

безпеки/ефективності та фармаконагляду.
Внесення або зміна(и) до зобов'язань та умов

видачі реєстраційного посвідчення,
включаючи План управління ризиками

(застосування змін(и), які(а) вимагають(є)
подальшого обґрунтування новими

додатковим даними, що мають надаватися
компетентним органом, оскільки вимагається

суттєва оцінка компетентним органом)
(Виконання зобов'язань відповідно до

підпункту 1.13 пункту 1, підпункту 2.3 пункту 2
додатку 15 до Порядку проведення експертизи
реєстраційних матеріалів на лікарські засоби,

що подаються на державну реєстрацію
(перереєстрацію), а також експертизи

матеріалів про внесення змін до
реєстраційних матеріалів протягом дії

реєстраційного посвідчення, затвердженого
наказом МОЗ від 26.08.2005 № 426 (у редакції

наказу МОЗ від 23.07.2015 № 460)

за 
рецептом

UA/7732/01/01

124. ОФОР® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, in 
bulk: по 2500 таблеток у 
пакеті, по 1 пакету у 
коробці із гофрокартону

Органосин
Лайф Саєнсиз

Пвт. Лтд.

Індія Евертоджен Лайф
Саєнсиз Лімітед 

Індія внесення змін до реєстраційних матеріалів:
Зміни II типу - Зміни щодо

безпеки/ефективності та фармаконагляду.
Внесення або зміна(и) до зобов'язань та умов

видачі реєстраційного посвідчення,

- UA/7733/01/01
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                                                                 Продовження додатка 3
№ 
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
включаючи План управління ризиками

(застосування змін(и), які(а) вимагають(є)
подальшого обґрунтування новими

додатковим даними, що мають надаватися
компетентним органом, оскільки вимагається

суттєва оцінка компетентним органом)
(Виконання зобов'язань відповідно до

підпункту 1.13 пункту 1, підпункту 2.3 пункту 2
додатку 15 до Порядку проведення експертизи
реєстраційних матеріалів на лікарські засоби,

що подаються на державну реєстрацію
(перереєстрацію), а також експертизи

матеріалів про внесення змін до
реєстраційних матеріалів протягом дії

реєстраційного посвідчення, затвердженого
наказом МОЗ від 26.08.2005 № 426 (у редакції

наказу МОЗ від 23.07.2015 № 460)
125. ОФОР® таблетки, вкриті 

плівковою оболонкою, по
10 таблеток у блістері, по
1 блістеру в картонній 
пачці

Органосин
Лайф Саєнсиз

Пвт. Лтд.

Індія Евертоджен Лайф
Саєнсиз Лімітед 

Індія внесення змін до реєстраційних матеріалів:
Зміни І типу - Адміністративні зміни. Зміна

найменування та/або адреси місця
провадження діяльності виробника/імпортера

готового лікарського засобу, включаючи
дільниці випуску серії або місце проведення

контролю якості. (діяльність, за яку відповідає
виробник/імпортер, включаючи випуск серій)

(зміна адреси виробника, без зміни місця
виробництва) (Термін введення змін протягом

3-х місяців після затвердження)

за
рецептом

UA/7732/01/01

126. ОФОР® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, in 
bulk: по 2500 таблеток у 
пакеті, по 1 пакету у 
коробці із гофрокартону

Органосин
Лайф Саєнсиз

Пвт. Лтд.

Індія Евертоджен Лайф
Саєнсиз Лімітед 

Індія внесення змін до реєстраційних матеріалів:
Зміни І типу - Адміністративні зміни. Зміна

найменування та/або адреси місця
провадження діяльності виробника/імпортера

готового лікарського засобу, включаючи
дільниці випуску серії або місце проведення

контролю якості. (діяльність, за яку відповідає
виробник/імпортер, включаючи випуск серій)

(зміна адреси виробника, без зміни місця
виробництва) (Термін введення змін протягом

3-х місяців після затвердження)

- UA/7733/01/01

127. ПАНГАСТРО таблетки 
гастрорезистентні по 20 
мг по 7 таблеток у 
блістері, по 2 або 4 
блістери в картонній 
коробці; по 14 таблеток у
блістері, по 1 або 2 
блістери в картонній 
коробці

Сандоз
Фармасьютікал

з д.д.

Словенія виробництво "in
bulk", упаковка,

тестування, випуск
серії: Лек

фармацевтична
компанія д.д.,

Словенія;
виробництво "in
bulk", упаковка,

тестування: Сандоз

Словенія/
Туреччина/

Румунiя

внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
виправлення технічної помилки у методах

контролю якості готового лікарського засобу в
аналітичній методиці «Ідентифікація

пантопразола»

за
рецептом

UA/13512/01/01
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                                                                 Продовження додатка 3
№ 
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
Ілак Санай ве
Тікарет А.С.,
Туреччина;

тестування: Сандоз
С.Р.Л., Румунiя

128. ПАНГАСТРО таблетки 
гастрорезистентні по 40 
мг по 7 таблеток у 
блістері, по 2 або 4 
блістери в картонній 
коробці; по 14 таблеток у
блістері, по 1 або 2 
блістери в картонній 
коробці

Сандоз
Фармасьютікал

з д.д.

Словенія виробництво "in
bulk", упаковка,

тестування, випуск
серії: Лек

фармацевтична
компанія д.д.,

Словенія;
виробництво "in
bulk", упаковка,

тестування: Сандоз
Ілак Санай ве
Тікарет А.С.,
Туреччина;

тестування: Сандоз
С.Р.Л., Румунiя

Словенія/
Туреччина/

Румунiя

внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
виправлення технічної помилки у методах

контролю якості готового лікарського засобу в
аналітичній методиці «Ідентифікація

пантопразола» 

за
рецептом

UA/13512/01/02

129. ПАРАЦЕТАМОЛ супозиторії ректальні по 
80 мг; по 5 супозиторіїв у
стрипі; по 2 стрипи в 
пачці з картону

ТОВ "ФАРМЕКС
ГРУП"

Україна ТОВ "ФАРМЕКС
ГРУП"

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни І типу - введення нового виробника АФІ з

поданням нового сертифікату R1-CEP 2000-
124-Rev 07 для парацетамолу від нового

альтернативного виробника з відповідними
змінами у р. «Склад»; зміни І типу - подання

оновленого сертифікату R1-CEP 1995-050-Rev
03 для парацетамолу від вже затвердженого

виробника 

без
рецепта 

UA/13185/01/01

130. ПАРАЦЕТАМОЛ супозиторії ректальні по 
150 мг; по 5 супозиторіїв 
у стрипі; по 2 стрипи в 
пачці з картону

ТОВ "ФАРМЕКС
ГРУП"

Україна ТОВ "ФАРМЕКС
ГРУП"

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни І типу - введення нового виробника АФІ з

поданням нового сертифікату R1-CEP 2000-
124-Rev 07 для парацетамолу від нового

альтернативного виробника з відповідними
змінами у р. «Склад»; зміни І типу - подання

оновленого сертифікату R1-CEP 1995-050-Rev
03 для парацетамолу від вже затвердженого

виробника 

без
рецепта 

UA/13185/01/02

131. ПЕМЕТРЕКСЕД-
ВІСТА

порошок ліофілізований 
для приготування 
концентрату для розчину
для інфузій по 100 мг; по 
1 флакону з порошком у 
картонній коробці

Містрал Кепітал
Менеджмент

Лімітед

Велика
Британiя

виробництво та
первинне
пакування

лікарського засобу:
онкомед

мануфакторінг а.с.,
Чеська Республiка;

вторинне
пакування

лікарського засобу:
Джі І

Чеська
Республiка/
Болгарія/
Іспанiя

внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни І типу - Зміни щодо

безпеки/ефективності та фармаконагляду.
Введення або зміни до узагальнених даних

про систему фармаконагляду (введення
узагальнених даних про систему

фармаконагляду, зміна уповноваженої особи,
відповідальної за здійснення фармаконагляду;
контактної особи з фармаконагляду заявника

для здійснення фармаконагляду в Україні,
якщо вона відмінна від уповноваженої особи,

за
рецептом

UA/16247/01/01
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                                                                 Продовження додатка 3
№ 
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
Фармасьютікалс,

Лтд., Болгарія;
відповідальні за

випуск серії: Сінтон
Хіспанія, С.Л.,
Іспанiя; Сінтон
с.р.о., Чеська

Республiка

відповідальної за здійснення фармаконагляду
(включаючи контактні дані) та/або зміни у

розміщенні мастер-файла системи
фармаконагляду) - Пропонована редакція:

уповноважена особа відповідальна за
фармаконагляд - Дубач Тетяна Вікторівна.

Зміна контактних даних. Зміна місця
здійснення основної діяльності. Зміна

місцезнаходження майстер-файлу
132. ПЕМЕТРЕКСЕД-

ВІСТА
порошок ліофілізований 
для приготування 
концентрату для розчину
для інфузій по 500 мг; по 
1 флакону з порошком у 
картонній коробці

Містрал Кепітал
Менеджмент

Лімітед

Велика
Британiя

виробництво та
первинне
пакування

лікарського засобу:
онкомед

мануфакторінг а.с.,
Чеська Республiка;

вторинне
пакування

лікарського засобу:
Джі І

Фармасьютікалс,
Лтд., Болгарія;

відповідальні за
випуск серії: Сінтон

Хіспанія, С.Л.,
Іспанiя; Сінтон
с.р.о., Чеська

Республiка

Чеська
Республiка/
Болгарія/
Іспанiя

внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни І типу - Зміни щодо

безпеки/ефективності та фармаконагляду.
Введення або зміни до узагальнених даних

про систему фармаконагляду (введення
узагальнених даних про систему

фармаконагляду, зміна уповноваженої особи,
відповідальної за здійснення фармаконагляду;
контактної особи з фармаконагляду заявника

для здійснення фармаконагляду в Україні,
якщо вона відмінна від уповноваженої особи,
відповідальної за здійснення фармаконагляду

(включаючи контактні дані) та/або зміни у
розміщенні мастер-файла системи

фармаконагляду) - Пропонована редакція:
уповноважена особа відповідальна за

фармаконагляд - Дубач Тетяна Вікторівна.
Зміна контактних даних. Зміна місця

здійснення основної діяльності. Зміна
місцезнаходження майстер-файлу

за
рецептом

UA/16247/01/02

133. ПІРАЦЕТАМ розчин для ін'єкцій, 200 
мг/мл по 5 мл в ампулі, 
по 10 або 100 ампул в 
пачці з картону; по 5 мл в
ампулі; по 5 ампул в 
блістері; по 2 блістери в 
пачці з картону

Приватне
акціонерне
товариство

"Лекхім-Харків"

Україна Приватне
акціонерне

товариство "Лекхім-
Харків"

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
технічна помилка у тексті маркування

вторинної упаковки

за
рецептом

UA/14579/01/01

134. ПЛЕСТАЗОЛ таблетки по 50 мг; по 10 
таблеток у блістері; по 3 
або по 6 блістерів у пачці

АТ "КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна АТ "КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів:
Зміни І типу - Адміністративні зміни. Зміна

найменування та/або адреси місця
провадження діяльності виробника/імпортера

готового лікарського засобу, включаючи
дільниці випуску серії або місце проведення

контролю якості. (діяльність, за яку відповідає
виробник/імпортер, включаючи випуск серій)
(зміна найменування виробника, без зміни
місця виробництва) (Термін введення змін
протягом 6-ти місяців після затвердження);
Зміни І типу - Адміністративні зміни. Зміна

найменування та/або адреси заявника

за
рецептом

UA/13437/01/01
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                                                                 Продовження додатка 3
№ 
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
(власника реєстраційного посвідчення) (зміна

найменування заявника) (Термін введення
змін протягом 6-ти місяців після

затвердження)
135. ПОЛИНУ 

НАСТОЙКА
настойка по 25 мл у 
флаконі; по 1 флакону в 
пачці; по 25 мл у 
флаконах

ПрАТ
Фармацевтична

фабрика
"Віола"

Україна ПрАТ
Фармацевтична
фабрика "Віола"

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів:
Зміни І типу - Адміністративні зміни. Зміна

найменування та/або адреси заявника
(власника реєстраційного посвідчення) (Зміна

адреси заявника) (Термін введення змін
протягом 3-х місяців після затвердження);
Зміни І типу - Адміністративні зміни. Зміна

найменування та/або адреси місця
провадження діяльності виробника/імпортера

готового лікарського засобу, включаючи
дільниці випуску серії або місце проведення

контролю якості. (діяльність, за яку відповідає
виробник/імпортер, включаючи випуск серій)

(зміна адреси виробника ПрАТ
Фармацевтична фабрика "Віола", Україна, без
зміни місця виробництва (зміна назви вулиці)
(Термін введення змін протягом 3-х місяців

після затвердження)

без
рецепта

UA/2264/02/01

136. ПРЕГНІЛ® порошок для розчину для
ін'єкцій по 1500 МО, 3 
флакони з порошком та 3
флакони з 1 мл 
розчинника (розчин 
натрію хлориду 0,9 %) в 
картонній упаковці

Шерінг-Плау
Сентрал Іст АГ

Швейцарія виробництво за
повним циклом
(порошок для
розчину для

ін`єкцій), вторинне
пакування та
випуск серії

(розчинник (розчин
натрію хлориду 0,9
%): Н.В. Органон,

Нідерланди;
виробництво,

контроль якості та
випуск серії,
пакування

(розчинник in bulk
(розчин натрію
хлориду 0,9 %):

Джубілант
XoллicтepCтаєp

ЛЛC, США

Нідерланди/
США

внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни І типу - зміни щодо

безпеки/ефективності та фармаконагляду -
заміна тексту маркування первинної та

вторинної упаковки. Введення змін протягом
6-ти місяців після затвердження

за
рецептом 

UA/3483/01/01 

137. ПРЕГНІЛ® порошок для розчину для
ін'єкцій по 5000 МО, 1 
флакон з порошком та 1 
флакон з 1 мл 
розчиннника (розчин 
натрію хлориду 0,9 %) в 

Шерінг-Плау
Сентрал Іст АГ

Швейцарія виробництво за
повним циклом
(порошок для
розчину для

ін`єкцій), вторинне
пакування та

Нідерланди/
США

внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни І типу - зміни щодо

безпеки/ефективності та фармаконагляду -
заміна тексту маркування первинної та

вторинної упаковки. Введення змін протягом
6-ти місяців після затвердження

за
рецептом 

UA/3483/01/02
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                                                                 Продовження додатка 3
№ 
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
картонній упаковці випуск серії

(розчинник (розчин
натрію хлориду 0,9
%): Н.В. Органон,

Нідерланди;
виробництво,

контроль якості та
випуск серії,
пакування

(розчинник in bulk
(розчин натрію
хлориду 0,9 %):

Джубілант
XoллicтepCтаєp

ЛЛC, США
138. ПРОВІРОН® таблетки по 25 мг, по 10 

таблеток у блістері; по 2 
блістери у картонній 
пачці

Байєр АГ Німеччина Байєр Ваймар
ГмбХ і Ко. КГ 

Німеччина внесення змін до реєстраційних матеріалів:
Зміни І типу - Адміністративні зміни. Зміна

найменування та/або адреси місця
провадження діяльності виробника
(включаючи, за необхідності, місце

проведення контролю якості), або власника
мастер-файла на АФІ, або постачальника

АФІ/вихідного матеріалу/реагенту/проміжного
продукту, що застосовуються у виробництві
АФІ (якщо зазначено у досьє на лікарський

засіб) за відсутності сертифіката відповідності
Європейській фармакопеї у затвердженому

досьє, або виробника нової допоміжної
речовини (якщо зазначено у досьє) (Зміна

назви виробника АФІ Байєр Фарма АГ (Макс-
Дорн-Штрассе, Берлін), відповідального за

мікронізацію, контроль якості за тестом
"розмір часток", без зміни місця виробництва,
з відповідними змінами у р. «Склад»); Зміни І

типу - Адміністративні зміни. Зміна
найменування та/або адреси місця
провадження діяльності виробника
(включаючи, за необхідності, місце

проведення контролю якості), або власника
мастер-файла на АФІ, або постачальника

АФІ/вихідного матеріалу/реагенту/проміжного
продукту, що застосовуються у виробництві
АФІ (якщо зазначено у досьє на лікарський

засіб) за відсутності сертифіката відповідності
Європейській фармакопеї у затвердженому

досьє, або виробника нової допоміжної
речовини (якщо зазначено у досьє) (зміна

назви виробника АФІ Байєр Фарма АГ
(Бергкамен), що відповідає за синтез,

за
рецептом

UA/3058/01/01
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                                                                 Продовження додатка 3
№ 
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
контроль якості за вийнятком тесту "розмір

часток" та випуск серії, без зміни місця
виробництва, з відповідними змінами у р.

«Склад»); Зміна заявника (власника
реєстраційного посвідчення)

139. ПРОПАНОРМ® таблетки, вкриті 
оболонкою, по 150 мг, по 
10 таблеток у блістері, по
5 блістерів у коробці

ПРО.МЕД.ЦС
Прага а.с.

Чеська
Республiка

виробництво,
первинне і
вторинне

пакування,
контроль якості,

випуск серії:
ПРО.МЕД.ЦС

Прага а.с., Чеська
Республіка;

виробництво,
первинне і
вторинне

пакування,
контроль якості:

ХБМ Фарма с.р.о.,
Словацька
Республіка

Чеська
Республiка/
Словацька
Респубілка

внесення змін до реєстраційних матеріалів:
Зміни І типу - Адміністративні зміни. Зміна

найменування та/або адреси заявника
(власника реєстраційного посвідчення) (зміна
назви та адреси заявника) (Термін введення

змін протягом 6-ти місяців після
затвердження); Зміни І типу - Адміністративні

зміни. Зміна найменування та/або адреси
місця провадження діяльності

виробника/імпортера готового лікарського
засобу, включаючи дільниці випуску серії або

місце проведення контролю якості. (діяльність,
за яку відповідає виробник/імпортер,

включаючи випуск серій) (зміна адреси та
назви виробника, без зміни місця виробництва

(приведення адреси та назви виробника до
оригінальних документів) (Термін введення

змін протягом 6-ти місяців після
затвердження)

за
рецептом

UA/5421/01/01

140. ПРОПАНОРМ® таблетки, вкриті 
оболонкою, по 300 мг, по 
10 таблеток у блістері, по
5 блістерів у коробці

ПРО.МЕД.ЦС
Прага а.с.

Чеська
Республiка

виробництво,
первинне і
вторинне

пакування,
контроль якості,

випуск серії:
ПРО.МЕД.ЦС

Прага а.с., Чеська
Республіка;

виробництво,
первинне і
вторинне

пакування,
контроль якості:

ХБМ Фарма с.р.о.,
Словацька
Республіка

Чеська
Республiка/
Словацька
Респубілка

внесення змін до реєстраційних матеріалів:
Зміни І типу - Адміністративні зміни. Зміна

найменування та/або адреси заявника
(власника реєстраційного посвідчення) (зміна
назви та адреси заявника) (Термін введення

змін протягом 6-ти місяців після
затвердження); Зміни І типу - Адміністративні

зміни. Зміна найменування та/або адреси
місця провадження діяльності

виробника/імпортера готового лікарського
засобу, включаючи дільниці випуску серії або

місце проведення контролю якості. (діяльність,
за яку відповідає виробник/імпортер,

включаючи випуск серій) (зміна адреси та
назви виробника, без зміни місця виробництва

(приведення адреси та назви виробника до
оригінальних документів) (Термін введення

змін протягом 6-ти місяців після
затвердження)

за
рецептом

UA/5421/01/02

141. РЕОПОЛІГЛЮКІ
Н-НОВОФАРМ 

розчин для інфузій по 
200 мл, 250 мл, 400 мл 
або 500 мл у пляшці, по 
1 пляшці в пачці з 
картону; по 200 мл, 250 
мл, 400 мл або 500 мл у 

Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю фірма

"Новофарм-
Біосинтез

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальністю
фірма "Новофарм-

Біосинтез"

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів:
Зміни II типу - Зміни щодо

безпеки/ефективності та фармаконагляду.
Внесення або зміна(и) до зобов'язань та умов

видачі реєстраційного посвідчення,
включаючи План управління ризиками

за
рецептом

UA/6264/01/01
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                                                                 Продовження додатка 3
№ 
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
пляшках (застосування змін(и), які(а) вимагають(є)

подальшого обґрунтування новими
додатковим даними, що мають надаватися

компетентним органом, оскільки вимагається
суттєва оцінка компетентним органом)
(Виконання зобов'язань відповідно до

підпункту 1.13 пункту 1, підпункту 2.3 пункту 2
додатку 15 до Порядку проведення експертизи
реєстраційних матеріалів на лікарські засоби,

що подаються на державну реєстрацію
(перереєстрацію), а також експертизи

матеріалів про внесення змін до
реєстраційних матеріалів протягом дії

реєстраційного посвідчення, затвердженого
наказом МОЗ від 26.08.2005 № 426 (у редакції

наказу МОЗ від 23.07.2015 № 460). Зміни
внесено до інструкції для медичного

застосування лікарського засобу до розділу
"Особливості застосування" (Термін введення
змін протягом 3-х місяців після затвердження)

142. РЕСПИКС® 
СПРЕЙ

розчин оральний, 10 
мг/0,2 мл, по 13 мл 
розчину у флаконі з 
дозуючим пристроєм; по 
1 флакону у картонній 
коробці 

Сіатус
Ексквірере

Фармафоршунг
с ГмбХ 

Австрія Франчіа
Фармасьютічі

Індустріа Фармако
Біолоджіка С.р.л. 

Італія внесення змін до реєстраційних матеріалів:
Зміни І типу - Адміністративні зміни. Зміна

назви лікарського засобу (Зміна щодо назви
лікарського засобу) (було - АМБРОСПРЕЙ®)

без
рецепта

UA/12305/01/01

143. РИТУКСИМ концентрат для розчину 
для інфузій по 100 мг/10 
мл по 10 мл у флаконі; 
по 2 флакони в контурній
чарунковій упаковці; по 1
контурній чарунковій 
упаковці в картонній 
коробці; по 50 мл у 
флаконі; по 1 флакону в 
картонній коробці

ТОВ "Люм'єр
Фарма"

Україна ТОВ "Люм'єр
Фарма", Україна
(виробництво з
продукції in bulk

виробника:
Ф.Хоффманн-Ля

Рош Лтд,
Швейцарія; Рош

Діагностикс ГмбХ,
Німеччина)

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів:
Зміни II типу - Зміни щодо

безпеки/ефективності та фармаконагляду.
Внесення або зміна(и) до зобов'язань та умов

видачі реєстраційного посвідчення,
включаючи План управління ризиками

(застосування змін(и), які(а) вимагають(є)
подальшого обґрунтування новими

додатковим даними, що мають надаватися
компетентним органом, оскільки вимагається

суттєва оцінка компетентним органом)
(Виконання зобов'язань відповідно до
підпункту 1.8.2 пункту 1.8 додатку 5 до

Порядку проведення експертизи
реєстраційних матеріалів на лікарські засоби,

що подаються на державну реєстрацію
(перереєстрацію), а також експертизи

матеріалів про внесення змін до
реєстраційних матеріалів протягом дії

реєстраційного посвідчення, затвердженого
наказом МОЗ від 26.08.2005 № 426 (у редакції

наказу МОЗ від 23.07.2015 № 460)

за
рецептом

UA/15580/01/01

144. РИЦИНОВА олія по 30 г або по 50 г, ПрАТ Україна ПрАТ Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: без UA/7354/01/01
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                                                                 Продовження додатка 3
№ 
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
ОЛІЯ або по 100 г у флаконах ;

по 30 г у флаконі; по 1 
флакону у пачці

Фармацевтична
фабрика
"Віола"

Фармацевтична
фабрика "Віола"

Зміни І типу - Адміністративні зміни. Зміна
найменування та/або адреси заявника

(власника реєстраційного посвідчення) (Зміна
адреси заявника) (Термін введення змін

протягом 3-х місяців після затвердження);
Зміни І типу - Адміністративні зміни. Зміна

найменування та/або адреси місця
провадження діяльності виробника/імпортера

готового лікарського засобу, включаючи
дільниці випуску серії або місце проведення

контролю якості. (діяльність, за яку відповідає
виробник/імпортер, включаючи випуск серій)
(Зміна адреси місцепровадження діяльності
виробника ГЛЗ, включаючи дільниці випуску
серії та місце проведення контролю) (Термін

введення змін протягом 3-х місяців після
затвердження); Зміни II типу - Зміни з якості.

АФІ. Виробництво. Зміна виробника
вихідного/проміжного продукту/реагенту, що

використовуються у виробничому процесі АФІ,
або зміна виробника (включаючи, де

необхідно, місце проведення контролю якості)
АФІ (за відсутності сертифіката відповідності
Європейській фармакопеї у затвердженому

досьє)(введення нового виробника АФІ з
наданням мастер-файла на АФІ) (введення
нового виробника АФІ рицинової олії Ambuja

Solvex Pvt. Ltd., Індія)

рецепта

145. СЕМЛОПІН® таблетки по 2,5 мг по 14 
таблеток у блістері, по 2, 
4 або 6 блістерів у 
картонній упаковці

ТОВ "КУСУМ
ФАРМ"

Україна ТОВ "КУСУМ
ФАРМ"

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів:
Зміни І типу - Адміністративні зміни. Зміна

найменування та/або адреси заявника
(власника реєстраційного посвідчення) (зміна
назви та адреси заявника ТОВ "Кусум Фарм",
Україна); Зміни І типу - Адміністративні зміни.

Зміна найменування та/або адреси місця
провадження діяльності виробника/імпортера

готового лікарського засобу, включаючи
дільниці випуску серії або місце проведення

контролю якості. (діяльність, за яку відповідає
виробник/імпортер, включаючи випуск серій)

(зміна назви та адреси виробника ТОВ "Кусум
Фарм", Україна, без зміни місця виробництва)
(Термін введення змін протягом 6-ти місяців

після затвердження); Зміни І типу - Зміни щодо
безпеки/ефективності та фармаконагляду
(інші зміни) (оновлення вже затвердженого
тексту маркування первинної та вторинної

упаковок) (Термін введення змін протягом 6-ти
місяців після затвердження)

за
рецептом

UA/9382/01/01 
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                                                                 Продовження додатка 3
№ 
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
146. СЕМЛОПІН® таблетки по 5 мг по 14 

таблеток у блістері, по 2, 
4 або 6 блістерів у 
картонній упаковці

ТОВ "КУСУМ
ФАРМ"

Україна ТОВ "КУСУМ
ФАРМ"

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів:
Зміни І типу - Адміністративні зміни. Зміна

найменування та/або адреси заявника
(власника реєстраційного посвідчення) (зміна
назви та адреси заявника ТОВ "Кусум Фарм",
Україна); Зміни І типу - Адміністративні зміни.

Зміна найменування та/або адреси місця
провадження діяльності виробника/імпортера

готового лікарського засобу, включаючи
дільниці випуску серії або місце проведення

контролю якості. (діяльність, за яку відповідає
виробник/імпортер, включаючи випуск серій)

(зміна назви та адреси виробника ТОВ "Кусум
Фарм", Україна, без зміни місця виробництва)
(Термін введення змін протягом 6-ти місяців

після затвердження); Зміни І типу - Зміни щодо
безпеки/ефективності та фармаконагляду
(інші зміни) (оновлення вже затвердженого
тексту маркування первинної та вторинної

упаковок) (Термін введення змін протягом 6-ти
місяців після затвердження)

за
рецептом

UA/9382/01/02

147. СЕНИ ЛИСТЯ листя по 50 г або 100 г у 
пачці з внутрішнім 
пакетом; по 2 г у фільтр-
пакеті; по 20 фільтр-
пакетів у пачці

ПрАТ
Фармацевтична

фабрика
"Віола"

Україна ПрАТ
Фармацевтична
фабрика "Віола" 

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів:
Зміни І типу - Адміністративні зміни. Зміна

найменування та/або адреси заявника
(власника реєстраційного посвідчення) (зміна

адреси заявника) (Термін введення змін
протягом 3-х місяців після затвердження);
Зміни І типу - Адміністративні зміни. Зміна

найменування та/або адреси місця
провадження діяльності виробника/імпортера

готового лікарського засобу, включаючи
дільниці випуску серії або місце проведення

контролю якості. (діяльність, за яку відповідає
виробник/імпортер, включаючи випуск серій)
(зміна юридичної адреси на фактичну адресу

виробника, без зміни місця виробництва)
(Термін введення змін протягом 3-х місяців

після затвердження)

без
рецепта

UA/11745/01/01

148. СЕРВОНЕКС® таблетки, вкриті 
оболонкою, по 5 мг, по 14
таблеток у блістері; по 2 
блістери в картонній 
упаковці; по 10 таблеток 
у блістері; по 3 блістери в
картонній упаковці

КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД

Індія КУСУМ ХЕЛТХКЕР
ПВТ ЛТД, Індія;
Альтернативний

виробник, що
здійснює вторинне

пакування,
контроль якості та

випуск серії:
ТОВ "КУСУМ

ФАРМ", Україна

Індія/
Україна

внесення змін до реєстраційних матеріалів:
Технічна помилка (згідно наказу МОЗ від

23.07.2015 № 460),
Технічну помилку виправлено в інструкції для

медичного застосування у р. "Склад"
(допоміжні речовини). 

Зазначене виправлення відповідає
матеріалам реєстраційного досьє. 

за
рецептом

UA/13114/01/01

149. СЕРВОНЕКС® таблетки, вкриті КУСУМ Індія КУСУМ ХЕЛТХКЕР Індія/ внесення змін до реєстраційних матеріалів: за UA/13114/01/02
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                                                                 Продовження додатка 3
№ 
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
оболонкою, по 10 мг, по 
14 таблеток у блістері; по
2 блістери в картонній 
упаковці; по 10 таблеток 
у блістері; по 3 блістери в
картонній упаковці

ХЕЛТХКЕР ПВТ
ЛТД

ПВТ ЛТД, Індія;
Альтернативний

виробник, що
здійснює вторинне

пакування,
контроль якості та

випуск серії:
ТОВ "КУСУМ

ФАРМ", Україна

Україна Технічна помилка (згідно наказу МОЗ від
23.07.2015 № 460),

Технічну помилку виправлено в інструкції для
медичного застосування у р. "Склад"

(допоміжні речовини). 
Зазначене виправлення відповідає
матеріалам реєстраційного досьє. 

рецептом

150. СЛАБІЛАКС-
ЗДОРОВ`Я

таблетки по 7,5 мг, по 10 
таблеток у блістері; по 1 
або 2 блістери в коробці 
з картону

Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю

"Фармацевтичн
а компанія
"Здоров'я"

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична

компанія "Здоров'я"

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни І типу - зміна у методах випробування

АФІ або вихідного матеріалу/проміжного
продукту/реагенту, що використовується у

процесі виробництва АФІ; зміни І типу - зміни,
пов'язані з необхідністю приведення у
відповідність до монографії ДФУ або
Європейської фармакопеї, або іншої

національної фармакопеї держави ЄС -
вилучення зі специфікації АФІ показника

«Ідентифікація: метод D» відповідно до вимог
ДФУ; зміни І типу - зміни, пов'язані з

необхідністю приведення у відповідність до
монографії ДФУ або Європейської

фармакопеї, або іншої національної
фармакопеї держави ЄС (зміна у

специфікаціях, пов'язана зі змінами в ДФУ, або
Європейській фармакопеї, або іншій

національній фармакопеї держави ЄС);
супутня зміна: зміна у методах випробування

допоміжної речовини; зміни І типу - зміни,
пов'язані з необхідністю приведення у
відповідність до монографії ДФУ або
Європейської фармакопеї, або іншої

національної фармакопеї держави ЄС (зміна у
специфікаціях, пов'язана зі заміною вимог

монографії ДФУ або іншої національної
фармакопеї держави ЄС на вимоги

монографії Європейської фармакопеї);
супутня зміна: зміна у методах випробування

допоміжної речовини; зміни І типу - зміна
параметрів специфікацій та/або допустимих
меж готового лікарського засобу (звуження

допустимих меж); зміни І типу - зміна
параметрів специфікацій та/або допустимих
меж готового лікарського засобу (внесення

змін до досьє після оновлення загальної статті
на готову лікарську форму у

ДФУ/Європейській фармакопеї); супутня зміна:
зміна у методах випробування готового

без
рецепта

UA/12465/01/01
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                                                                 Продовження додатка 3
№ 
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
лікарського засобу; зміни І типу - введення

додаткових постачальників первинного
пакування (фольги алюмінієвої); зміни І типу -

зміна параметрів специфікацій та/або
допустимих меж первинної упаковки готового

лікарського засобу; супутня зміна: зміна у
методах випробування первинної упаковки
готового лікарського засобу; зміни II типу -

зміна виробника вихідного/проміжного
продукту/реагенту, що використовуються у

виробничому процесі АФІ, або зміна
виробника (включаючи, де необхідно, місце

проведення контролю якості) АФІ (за
відсутності сертифіката відповідності

Європейській фармакопеї у затвердженому
досьє)(введення нового виробника АФІ з
наданням мастер-файла на АФІ); супутня

зміна: зміна у параметрах специфікацій та/або
допустимих меж, визначених у специфікаціях

на АФІ, або вихідний/проміжний
продукт/реагент, що використовуються у

процесі виробництва АФІ - зміна у методах
випробування АФІ або вихідного

матеріалу/проміжного продукту/реагенту, що
використовується у процесі виробництва АФІ -

введення нового виробника АФІ Натрію
пікосульфату, як наслідок, зміни до

специфікації та методів вхідного контролю за
показником «Залишкові кількості органічних

розчинників»
151. СОКСПЛАТ концентрат для розчину 

для інфузій по 5 мг/мл по
10 мл або 20 мл, або 40 
мл у флаконі; по 1 
флакону у пачці з 
картону

М. БІОТЕК ЛТД Велика
Британія

МАЙЛАН
ЛАБОРАТОРІЗ
ЛІМІТЕД (OTL) 

Індія внесення змін до реєстраційних матеріалів:
Зміни І типу - Адміністративні зміни. Зміна

найменування та/або адреси місця
провадження діяльності виробника/імпортера

готового лікарського засобу, включаючи
дільниці випуску серії або місце проведення

контролю якості. (діяльність, за яку відповідає
виробник/імпортер, включаючи випуск серій)
(зміна назви та адреси виробника, без зміни

місця виробництва); Зміни І типу - Зміни щодо
безпеки/ефективності та фармаконагляду

(інші зміни) (заміна графічного оформлення
первинної та вторинної упаковок на текст

маркування упаковок з відповідними змінами
до розділів МКЯ ЛЗ (розділ «Графічне

оформлення» замінено розділом
«Маркування»)

За
рецептом.
Тільки для

застосуван
ня в

стаціонарі
спеціаліста

ми з
онкології.

UA/12962/01/01

152. СОКСПЛАТ концентрат для розчину 
для інфузій по 5 мг/мл in 

М. БІОТЕК ЛТД Велика
Британія

МАЙЛАН
ЛАБОРАТОРІЗ

Індія внесення змін до реєстраційних матеріалів:
Зміни І типу - Адміністративні зміни. Зміна

- UA/12963/01/01
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                                                                 Продовження додатка 3
№ 
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
bulk: по 10 мл або 20 мл 
у флаконі; по 100 
флаконів у картонній 
коробці; іn bulk: по 40 мл 
у флаконі; по 50 
флаконів у картонній 
коробці

ЛІМІТЕД (OTL) найменування та/або адреси місця
провадження діяльності виробника/імпортера

готового лікарського засобу, включаючи
дільниці випуску серії або місце проведення

контролю якості. (діяльність, за яку відповідає
виробник/імпортер, включаючи випуск серій)
(зміна назви та адреси виробника, без зміни

місця виробництва); Зміни І типу - Зміни щодо
безпеки/ефективності та фармаконагляду

(інші зміни) (заміна графічного оформлення
первинної та вторинної упаковок на текст

маркування упаковок з відповідними змінами
до розділів МКЯ ЛЗ (розділ «Графічне

оформлення» замінено розділом
«Маркування»)

153. СПІРОНОЛАКТО
Н САНДОЗ®

таблетки по 50 мг по 10 
таблеток у блістері; по 2, 
або по 3, або 6 блістерів 
в картонній коробці

Сандоз
Фармасьютікал

з д.д.

Словенія Салютас Фарма
ГмбХ

Німеччина внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни І типу - зміна параметрів специфікацій
та/або допустимих меж готового лікарського
засобу - вилучення показника "Стійкість до
роздавлювання" (приведення до вимог ICH
Topic Q 6 ASpecifications). Введення змін

протягом 3-х місяців після затвердження

за
рецептом

UA/14227/01/01

154. СПІРОНОЛАКТО
Н САНДОЗ®

таблетки по 100 мг по 10 
таблеток у блістері; по 2, 
або по 3, або 6 блістерів 
в картонній коробці

Сандоз
Фармасьютікал

з д.д.

Словенія Салютас Фарма
ГмбХ

Німеччина внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни І типу - зміна параметрів специфікацій
та/або допустимих меж готового лікарського
засобу - вилучення показника "Стійкість до
роздавлювання" (приведення до вимог ICH
Topic Q 6 ASpecifications). Введення змін

протягом 3-х місяців після затвердження

за
рецептом

UA/14227/01/02

155. ТЕЛМІСАРТАН-
ТЕВА

таблетки по 80 мг по 7 
таблеток у блістері; по 4 
блістери в коробці

ратіофарм
ГмбХ

Німеччина первинна та
вторинна упаковка,

дозвіл на випуск
серій: АТ

Фармацевтичний
завод ТЕВА,
Угорщина;

виробництво
нерозфасованої

продукції, первинна
та вторинна

упаковка:
Тевафарм Індія
Пвт. Лтд., Індія

Угорщина/
Індія

внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни І типу - зміна параметрів специфікацій
та/або допустимих меж готового лікарського
засобу - доповнення специфікації готового

лікарського засобу показником «Делимость»
(Breakability) з відповідним методом

випробування. У зв’язку з цією зміною версія
специфікації змінюється з CFPS0104-00 на

CFPS0104-01. Введення змін протягом 3-х
місяців після затвердження

за
рецептом

UA/14020/01/01

156. ТРИНЕФРОН-
ЗДОРОВ'Я

капсули по 10 капсул у 
блістері; по 3 або по 6 
блістерів у коробці

Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю

"Фармацевтичн
а компанія

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична

компанія "Здоров'я"

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів:
Зміни І типу - Зміни з якості. Готовий

лікарський засіб. Система
контейнер/закупорювальний засіб. Зміна

постачальника пакувальних матеріалів або
комплектуючих (якщо зазначено в досьє)

без
рецепта

UA/11689/02/01
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                                                                 Продовження додатка 3
№ 
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
"Здоров'я" (заміна або додавання постачальника)

(введення додаткових постачальників
первинного пакування (фольги алюмінієвої) -
АТ "Технологія", Україна та ТОВ "Алтрейд",
Україна. Специфікації та методи контролю
якості ідентичні. Якісні або кількісні зміни
складу пакувального матеріалу відсутні);

Зміни І типу - Зміни з якості. Готовий
лікарський засіб. Система

контейнер/закупорювальний засіб. Зміна
параметрів специфікацій та/або допустимих
меж первинної упаковки готового лікарського

засобу (інші зміни) Супутня зміна - Зміни з
якості. Готовий лікарський засіб. Система
контейнер/закупорювальний засіб. Зміна у
методах випробування первинної упаковки

готового лікарського засобу (інші зміни у
методах випробувань (включаючи заміну або
додавання)) (зміни у специфікації та методах

контролю якості первинної упаковки -
приведення до вимог документації виробника

пакувальних матеріалів: - плівка
полівінілхлоридна за показником:

"Мікробіологічна чистота"; - фольга алюмінієва
за показниками: "Зовнішній вигляд фольги" та

"Мікробіологічна чистота"; вилучення
показника "Правила прийому"); Зміни І типу -

Зміни з якості. Готовий лікарський засіб.
Контроль готового лікарського засобу. Зміна
параметрів специфікацій та/або допустимих
меж готового лікарського засобу (внесення

змін до досьє після оновлення загальної статті
на готову лікарську форму у

ДФУ/Європейській фармакопеї) Супутня зміна
- Зміни з якості. Готовий лікарський засіб.

Контроль готового лікарського засобу. Зміна у
методах випробування готового лікарського
засобу (оновлення процедури випробування
для приведення у відповідність зі зміненою
загальною статтею ДФУ або Європейської

фармакопеї) (приведення у відповідність до
вимог ДФУ діючого видання параметрів

специфікації та методів контролю за
показником "Мікробіологічна чистота".

Вилучення застарілого посилання на ДФУ
першого видання з методів контролю якості за
показником "Кремнію діоксид"); Зміни І типу -
Зміни з якості. Готовий лікарський засіб. Опис
та склад (інші зміни) (уточнено склад оболонки
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                                                                 Продовження додатка 3
№ 
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
капсули – приведення до вимог Наказу МОЗ
України №426 від 26.08.2005 р.(зазначення
повного складу капсул желатинових). Склад

капсул желатинових залишено без змін)
(Термін введення змін протягом 3-х місяців
після затвердження); Зміни І типу - Зміни з

якості. Сертифікат відповідності/ГЕ-сертифікат
відповідності Європейській

фармакопеї/монографії. Зміни, пов'язані з
необхідністю приведення у відповідність до

монографії ДФУ або Європейської
фармакопеї, або іншої національної

фармакопеї держави ЄС (зміна у
специфікаціях, пов'язана зі заміною вимог

монографії ДФУ або іншої національної
фармакопеї держави ЄС на вимоги

монографії Європейської фармакопеї)
Супутня зміна - Зміни з якості. Готовий
лікарський засіб. Контроль допоміжних
речовин. Зміна у методах випробування
допоміжної речовини (незначні зміни у

затверджених методах випробувань) (зміни у
специфікаціях та методах вхідного контролю

допоміжних речовин: лактози моногідрат,
повідон(за п. «МБЧ»), кремнію діоксид

колоїдний безводний(за п. «МБЧ»), магнію
стеарат (за п. «МБЧ») – приведення у

відповідність до вимог ЕР діючого видання);
Зміни І типу - Зміни з якості. Сертифікат

відповідності/ГЕ-сертифікат відповідності
Європейській фармакопеї/монографії. Зміни,

пов'язані з необхідністю приведення у
відповідність до монографії ДФУ або
Європейської фармакопеї, або іншої

національної фармакопеї держави ЄС (зміна у
специфікаціях, пов'язана зі змінами в ДФУ, або

Європейській фармакопеї, або іншій
національній фармакопеї держави ЄС)
Супутня зміна - Зміни з якості. Готовий
лікарський засіб. Контроль допоміжних
речовин. Зміна у методах випробування
допоміжної речовини (незначні зміни у

затверджених методах випробувань) (зміни у
специфікаціях та методах вхідного контролю

допоміжних речовин: повідон, крохмаль
кукурудзяний, кремнію діоксид колоїдний

безводний, магнію стеарат; оболонка капсули,
що містить жовтий захід FCF (E 110), титану

діоксид (Е 171), желатин, чорнила чорні (у разі
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                                                                 Продовження додатка 3
№ 
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
нанесення товарного знаку ЗТ) (за п. «МБЧ») –

приведення у відповідність до вимог ЕР та
ДФУ діючого видання); Зміни І типу - Зміни з

якості. Сертифікат відповідності/ГЕ-сертифікат
відповідності Європейській

фармакопеї/монографії. Зміни, пов'язані з
необхідністю приведення у відповідність до

монографії ДФУ або Європейської
фармакопеї, або іншої національної

фармакопеї держави ЄС (зміна у
специфікаціях, пов'язана зі змінами в ДФУ, або

Європейській фармакопеї, або іншій
національній фармакопеї держави ЄС)

Супутня зміна - Зміни з якості. АФІ. Контроль
АФІ. Зміна у методах випробування АФІ або

вихідного матеріалу/проміжного
продукту/реагенту, що використовується у

процесі виробництва АФІ (інші зміни у методах
випробування (включаючи заміну або

доповнення) АФІ або вихідного/проміжного
продукту) (зміни у специфікації та методах

випробування діючих речовин:
Золототисячник:

- за показником "Ідентифікація. В"-
специфікацію та методи вхідного контролю
приведено до вимог діючого видання ЕР;

- за показником "Ідентифікація. С"- методи
вхідного контролю приведено до вимог

діючого видання ЕР;
- показник "Важкі метали" - введено до

специфікації та методів вхідного контролю
згідно вимог діючого видання ДФУ;

- за показником "Мікробіологічна чистота"-
специфікацію та методи вхідного контролю
приведено до вимог діючого видання ДФУ.

Розмарину листя: - за показником
"Ідентифікація. В"- специфікацію та методи

вхідного контролю приведено до вимог
діючого видання ЕР; - за показником

"Ідентифікація. С"- методи вхідного контролю
приведено до вимог діючого видання ЕР;

- показник "Важкі метали" - введено до
специфікації та методів вхідного контролю

згідно вимог діючого видання ДФУ;
- за показником "Мікробіологічна чистота"-
специфікацію та методи вхідного контролю
приведено до вимог діючого видання ДФУ.

Любистку кореня: - за показниками
"Ідентифікація. В", "Ідентифікація. С",
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                                                                 Продовження додатка 3
№ 
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
"Різновид дягелю і лигустикума, що описані в

ЕР" - специфікації та методи вхідного
контролю приведено до вимог діючого

видання ЕР; - показник "Важкі метали" -
введено до специфікації та методів вхідного

контролю згідно вимог діючого видання ДФУ; -
за показником "Мікробіологічна чистота"-

специфікацію та методи вхідного контролю
приведено до вимог діючого видання ДФУ);
Зміни І типу - Адміністративні зміни. Зміна
назви АФІ або допоміжної речовини (зміна

назви діючих речовин, приведено у
відповідність до діючого видання монографії

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

157. ТРИТАЦЕ®-А капсули тверді, 10 мг/10 
мг, № 28 (7х4): по 7 
капсул у блістері, по 4 
блістери у картонній 
коробці

ТОВ "Зентіва" Чеська
Республiка

Контроль та випуск
серій готового

лікарського засобу:
Паб'яніцкі Заклади

Фармацевтичне
Польфа С.А.,

Польща;
Виробництво,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль готового
лікарського засобу:

Заклад
Фармацевтични
Адамед Фарма
С.А., Польща

Польща внесення змін до реєстраційних матеріалів:
виправлення технічної помилки в

затверджених оновлених МКЯ - внесення
пропущених розділів "Умови зберігання" та

"Термін зберігання" при проведенні процедури
внесення змін - Зміни І типу - Зміни з якості.

Готовий лікарський засіб. Система
контейнер/закупорювальний засіб. Зміна

розміру упаковки готового лікарського засобу
(зміна кількості одиниць (наприклад таблеток,

ампул тощо) в упаковці:) - Зміна у діапазоні
затверджених розмірів упаковки (зміна
кількості капсул у блістері та кількості

блістерів у коробці готового лікарського
засобу: по 7 капсул у блістері, по 4 блістери у
картонній коробці (№28 (7х4)) з відповідними

змінами у р. "Упаковка". Первинний
пакувальний матеріал не змінився) (Термін
введення змін протягом 6-ти місяців після

затвердження) 
(наказ МОЗ України від 20.09.2017 № 1117)

за
рецептом

UA/15897/01/01

158. ФАСПІК таблетки, вкриті 
оболонкою, по 400 мг по 
6 таблеток у блістері; по 
1 блістеру в картонній 
пачці

Замбон С.П.А. Італiя Замбон С.П.А. Італія внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни І типу - зміни до інструкції для медичного

застосування у розділи: "Фармакологічні
властивості", "Протипоказання", "Взаємодія з

іншими лікарськими засобами та інші види
взаємодій", "Особливості застосування" згідно
з інформацією щодо медичного застосування

референтного лікарського засобу
(НУРОФЄН® ФОРТЕ)

без
рецепта

UA/5137/02/01

159. ФАСПІК таблетки, вкриті 
оболонкою, по 400 мг по 
6 таблеток у блістері; по 
1 блістеру в картонній 

Замбон С.П.А. Італiя Замбон С.П.А. Італія внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни І типу - подання оновленого сертифікату

відповідності Європейській фармакопеї R1-
CEP 2002-099-Rev 03 від затвердженого

без
рецепта

UA/5137/02/01
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                                                                 Продовження додатка 3
№ 
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
пачці виробника діючої речовини ібупрофен зі

зміною назви виробника, місце виробництва
не змінилось 

160. ФАСПІК таблетки, вкриті 
оболонкою, по 400 мг по 
6 таблеток у блістері; по 
1 блістеру в картонній 
пачці

Замбон С.П.А. Італiя Замбон С.П.А. Італія внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни І типу - подання оновленого сертифіката
відповідності Європейській фармакопеї № R1-

CEP 1996-058-Rev 05 для діючої речовини
Ibuprofen від вже затвердженого виробника зі

зміною назви 

без
рецепта

UA/5137/02/01

161. ФЕДИН-20® капсули по 20 мг, по 10 
капсул у блістері; по 3 
блістери в пачці з 
картону 

Органосин
Лайф Саєнсиз

Пвт. Лтд.

Індія Евертоджен Лайф
Саєнсиз Лімітед 

Індія внесення змін до реєстраційних матеріалів:
Зміни І типу - Адміністративні зміни. Зміна

найменування та/або адреси місця
провадження діяльності виробника/імпортера

готового лікарського засобу, включаючи
дільниці випуску серії або місце проведення

контролю якості. (діяльність, за яку відповідає
виробник/імпортер, включаючи випуск серій)

(зміна адреси виробника, без зміни місця
виробництва) (Термін введення змін протягом

3-х місяців після затвердження)

за
рецептом

UA/1239/01/01

162. ФЕДИН-20® капсули по 20 мг in bulk: 
по 2500 капсул у 
подвійних 
поліетиленових пакетах 

Органосин
Лайф Саєнсиз

Пвт. Лтд.

Індія Евертоджен Лайф
Саєнсиз Лімітед 

Індія внесення змін до реєстраційних матеріалів:
Зміни І типу - Адміністративні зміни. Зміна

найменування та/або адреси місця
провадження діяльності виробника/імпортера

готового лікарського засобу, включаючи
дільниці випуску серії або місце проведення

контролю якості. (діяльність, за яку відповідає
виробник/імпортер, включаючи випуск серій)

(зміна адреси виробника, без зміни місця
виробництва) (Термін введення змін протягом

3-х місяців після затвердження)

- UA/1240/01/01

163. ФІАЛКИ ТРАВА трава по 50 г у пачках з 
внутрішнім пакетом; по 
1,5 г у фільтр-пакеті, по 
20 фільтр-пакетів у пачці

ПрАТ
Фармацевтична

фабрика
"Віола"

Україна ПрАТ
Фармацевтична
фабрика "Віола"

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів:
Зміни І типу - Адміністративні зміни. Зміна

найменування та/або адреси заявника
(власника реєстраційного посвідчення) (Зміна

адреси заявника)

без
рецепта

UA/2269/01/01

164. ФІТОЕКСТРАКТ 
РІДКИЙ

рідина (субстанція) у 
поліетиленових бочках 
або контейнерах для 
фармацевтичного 
застосування

ПАТ "Фармак" Україна ПАТ "Фармак" Україна внесення змін до реєстраційних атеріалів:
Зміни І типу - Адміністративні зміни. Зміна

назви АФІ або допоміжної речовини (внесення
змін до розділу «Склад» в субстанцію

фітоекстракт рідкий)

- UA/15422/01/01

165. ФЛЕНОКС® розчин для ін'єкцій, 
10000 анти-Ха МО/мл по 
0,2 мл (2000 анти-Ха 
МО) або 0,4 мл (4000 
анти-Ха МО) або 0,6 мл 
(6000 анти-Ха МО) у 

ПАТ "Фармак" Україна ПАТ "Фармак" Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів:
Зміни І типу - Адміністративні зміни. Зміна

найменування та/або адреси місця
провадження діяльності виробника/імпортера

готового лікарського засобу, включаючи
дільниці випуску серії або місце проведення

за
рецептом

UA/13119/01/01
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                                                                 Продовження додатка 3
№ 
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
шприці; по 1 шприцу в 
блістері; по 1, 2 або 10 
блістерів у пачці з 
картону; по 0,8 мл (8000 
анти-Ха МО) у шприці; по
1 шприцу в блістері; по 1 
або 2 блістери у пачці з 
картону; по 0,2 мл (2000 
анти-Ха МО) або 0,4 мл 
(4000 анти-Ха МО) або 
0,6 мл (6000 анти-Ха 
МО) у шприці; по 2 
шприци в блістері; по 1 
або 5 блістерів у пачці з 
картону; по 0,8 мл (8000 
анти-Ха МО) у шприці; по
2 шприца у блістері; по 1 
блістеру у пачці з 
картону

контролю якості. (діяльність, за яку відповідає
виробник/імпортер, включаючи випуск серій)
(зміна адреси виробника (зміна юридичної

адреси на фактичну), без зміни місця
виробництва) (Термін введення змін протягом
3 місяців після затвердження); Зміни І типу -

Зміни з якості. АФІ. Контроль АФІ. Зміна у
методах випробування АФІ або вихідного

матеріалу/проміжного продукту/реагенту, що
використовується у процесі виробництва АФІ

(інші зміни у методах випробування
(включаючи заміну або доповнення) АФІ або
вихідного/проміжного продукту) (приведення

специфікації та методів контролю на
субстанцію Еноксапарин натрію, виробництва

«Hangzhou Jiuyuan Gene Engineering Co.,
Ltd.», Китай до вимог ЕР за розділом «Важкі

метали» та у відповідність до вимог виробника
АФІ розділ «Мікробіологічна чистота»:

Р. «Важкі метали» зміна методики визначення
– метод С замінено на метод F, нормування

залишилось без змін
Р. «Мікробіологічна чистота» змінені критерії
прийнятності для загального числа аеробних

мікроорганізмів (ТАМС) з 103 КУО/г на 102
КУО/г та загального числа дріжджових і

пліснявих грибів (ТУМС) з 102 КУО/г на 101
КУО/г, також додатково введено визначення

окремих видів мікроорганізмів: Esсherihia coli,
Staphylococcus aureus, Pseudomonas
aeruginosa); Зміни І типу - Зміни щодо

безпеки/ефективності та фармаконагляду
(інші зміни) (оновлення затвердженого тексту

маркування вторинної упаковок ЛЗ з
внесенням змін до тексту маркування:

зазначення допоміжної речовини (вода для
ін‘єкцій), зазначення логотипу компанії та
внесення незначних редакційних правок)

(Термін введення змін протягом 3 місяців після
затвердження); Зміни І типу - Зміни з якості.

АФІ. Контроль АФІ. Зміна у параметрах
специфікацій та/або допустимих меж,

визначених у специфікаціях на АФІ, або
вихідний/проміжний продукт/реагент, що

використовуються у процесі виробництва АФІ
(доповнення специфікації новим показником
якості та відповідним методом випробування)
(приведення специфікації та методів контролю

на субстанцію Еноксапарин натрію,
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                                                                 Продовження додатка 3
№ 
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
виробництва «Hangzhou Jiuyuan Gene

Engineering Co., Ltd.», Китай до вимог ЕР.
Розділ «Ідентифікація» доповнено новим

тестом «Вміст похідних 1,6-ангідро» з
нормуванням від 15 % до 25 % згідно з

вимогами монографії ЕР); Зміни І типу - Зміни
з якості. АФІ. Контроль АФІ. Зміна у

параметрах специфікацій та/або допустимих
меж, визначених у специфікаціях на АФІ, або

вихідний/проміжний продукт/реагент, що
використовуються у процесі виробництва АФІ

(звуження допустимих меж, визначених у
специфікації) (приведення специфікації та

методів контролю на субстанцію Еноксапарин
натрію, виробництва «Hangzhou Jiuyuan Gene

Engineering Co., Ltd.», Китай до вимог ЕР.
Розділ «Залишкові кількості органічних

розчинників» відповідно до вимог документації
виробника змінено нормування метанолу.

Методику залишено без змін)

166. ФЛУОКСЕТИН таблетки, вкриті 
оболонкою, по 20 мг по 1
або по 2 блістера в пачці 
з картону

Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "Дослідний

завод "ГНЦЛС"

Україна всі стадії
виробництва,

контроль якості,
випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Дослідний завод
"ГНЦЛС", Україна;

всі стадії
виробництва,

контроль якості:
Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична

компанія
"Здоров'я", Україна

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
технічна помилка в інструкції для медичного

застосування в розділі "Основні фізико-хімічні
властивості"

за
рецептом

UA/8591/01/01

167. ФУЗІДЕРМ® гель 2 %, по 15 г в 
алюмінієвій тубі; по 1 
тубі в картонній коробці 

Фарма
Інтернешенал

Компані

Йорданія Фарма
Інтернешенал

Компані

Йорданія внесення змін до реєстраційних матеріалів:
Зміни І типу - Адміністративні зміни. Зміна

найменування та/або адреси заявника
(власника реєстраційного посвідчення) (зміна

найменування заявника); Зміни І типу -
Адміністративні зміни. Зміна найменування

та/або адреси місця провадження діяльності
виробника/імпортера готового лікарського

засобу, включаючи дільниці випуску серії або
місце проведення контролю якості. (діяльність,

за
рецептом

UA/3093/03/01
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                                                                 Продовження додатка 3
№ 
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
за яку відповідає виробник/імпортер,

включаючи випуск серій) (зміна найменування
та адреси виробника, без зміни місця

виробництва)

168. ФУЗІДЕРМ®-Б крем по 15 г в 
алюмінієвій тубі; по 1 
тубі в картонній коробці 

Фарма
Інтернешенал

Компані

Йорданія Фарма
Інтернешенал

Компані

Йорданія внесення змін до реєстраційних матеріалів:
Зміни І типу - Адміністративні зміни. Зміна

найменування та/або адреси заявника
(власника реєстраційного посвідчення) (зміна

найменування заявника); Зміни І типу -
Адміністративні зміни. Зміна найменування

та/або адреси місця провадження діяльності
виробника/імпортера готового лікарського

засобу, включаючи дільниці випуску серії або
місце проведення контролю якості. (діяльність,

за яку відповідає виробник/імпортер,
включаючи випуск серій) -  зміна

найменування та адреси виробника, без зміни
місця виробництва)

за
рецептом

UA/3094/01/01

169. ХЕЛПЕКС® 
АНТИКОЛД НЕО

порошок для орального 
розчину з малиновим 
смаком, по 4 г порошку в 
саше, по 10 саше у 
картонній пачці

Мові Хелс ГмбХ Швейцарія виробництво за
повним циклом:

Алпекс Фарма СА,
Швейцарія;

виробництво
готового

лікарського засобу,
первинне та

вторинне
пакування: ОМ

Фарма СА,
Португалiя; випуск
серії: ОМ Фарма
СА, Швейцарія 

Швейцарія/
Португалiя

внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни І типу - зміна параметрів специфікацій
та/або допустимих меж готового лікарського

засобу - зміни у специфікації готового
лікарського засобу - внесено уточнення до п.
Ідентифікація. Введення змін протягом 6-ти

місяців після затвердження

без
рецепта

UA/15355/01/01

170. ХЕЛПЕКС® 
АНТИКОЛД НЕО

порошок для орального 
розчину з лимонним 
смаком, по 4 г порошку в 
саше, по 10 саше у 
картонній пачці

Мові Хелс ГмбХ Швейцарія виробництво за
повним циклом:

Алпекс Фарма СА,
Швейцарія;

виробництво
готового

лікарського засобу,
первинне та

вторинне
пакування: ОМ

Фарма СА,
Португалiя; випуск
серії: ОМ Фарма
СА, Швейцарія 

Швейцарія/
Португалiя

внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни І типу - зміна параметрів специфікацій
та/або допустимих меж готового лікарського

засобу - зміни у специфікації готового
лікарського засобу - внесено уточнення до п.
Ідентифікація. Введення змін протягом 6-ти

місяців після затвердження

без
рецепта

UA/15354/01/01

171. ХІТАКСА розчин оральний, 0,5 ТОВ "Адамед" Польща Фамар А.В.Е. Греція внесення змін до реєстраційних матеріалів: без UA/15529/01/01
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                                                                 Продовження додатка 3
№ 
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
мг/мл по 60 мл, 120 мл, 
150 мл у флаконі; по 1 
флакону у комплекті з 
мірною ложечкою або 
дозувальним шприцом у 
картонній коробці

Авлон Плант зміни І типу - зміни до інструкції для медичного
застосування у розділи "Особливості

застосування", "Побічні реакції" щодо безпеки
діючої речовини. Введення змін протягом 6-

ти місяців після затвердження

рецепта

172. ХЛОРОФІЛІПТ концентрат для розчину 
для ін'єкцій, спиртовий, 
2,5 мг/мл по 2 мл в 
ампулах; по 10 ампул у 
пачці з картону; по 2 мл в
ампулі; по 10 ампул у 
блістері; по 1 блістеру у 
пачці з картону

Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "Дослідний

завод "ГНЦЛС"

Україна контроль якості,
випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Дослідний завод
"ГНЦЛС", Україна;

всі стадії
виробництва,

контроль якості,
випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична

компанія
"Здоров'я", Україна

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни І типу - зміни, пов'язані з необхідністю

приведення у відповідність до монографії ДФУ
або Європейської фармакопеї, або іншої
національної фармакопеї держави ЄС;

супутня зміна: зміна у методах випробування
АФІ або вихідного матеріалу/проміжного

продукту/реагенту, що використовується у
процесі виробництва АФІ (інші зміни у методах

випробування (включаючи заміну або
доповнення) АФІ або вихідного/проміжного
продукту); зміни І типу - зміна параметрів

специфікацій та/або допустимих меж
первинної упаковки готового лікарського

засобу - вилучення зі специфікації та методів
контролю первинної упаковки (ампули скляної)

готового лікарського засобу показника
«Мікробіологічна чистота»; зміни І типу - зміни,

пов'язані з необхідністю приведення у
відповідність до монографії ДФУ або
Європейської фармакопеї, або іншої

національної фармакопеї держави ЄС;
супутня зміна: зміна у методах випробування
допоміжної речовини - зміни в специфікаціях
та методах контролю допоміжної речовини

Етанол, у зв’язку з приведенням у
відповідність до ЕР; зміни І типу - зміна

параметрів специфікацій та/або допустимих
меж готового лікарського засобу; супутня

зміна: зміна у методах випробування готового
лікарського засобу (оновлення процедури

випробування для приведення у відповідність
зі зміненою загальною статтею ДФУ або

Європейської фармакопеї) - зміни у
специфікації та методах контролю готового

лікарського засобу

за
рецептом

UA/1556/04/01

173. ЦЕТЛО® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
5 мг, по 10 таблеток у 
блістері; по 1 або по 3 
блістери у картонній 
пачці

Органосин
Лайф Саєнсиз

Пвт. Лтд.

Індія Евертоджен Лайф
Саєнсиз Лімітед 

Індія внесення змін до реєстраційних матеріалів:
Зміни І типу - Адміністративні зміни. Зміна

найменування та/або адреси місця
провадження діяльності виробника/імпортера

готового лікарського засобу, включаючи
дільниці випуску серії або місце проведення

без
рецепта

UA/16177/01/01

68



                                                                 Продовження додатка 3
№ 
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
контролю якості. (діяльність, за яку відповідає
виробник/імпортер, включаючи випуск серій)

(зміна адреси виробника, без зміни місця
виробництва) (Термін введення змін протягом

3-х місяців після затвердження)
174. ЦЕТЛО® таблетки, вкриті 

плівковою оболонкою, по
5 мг, in bulk: по 1000 
таблеток у подвійних 
поліетиленових пакетах

Органосин
Лайф Саєнсиз

Пвт. Лтд.

Індія Евертоджен Лайф
Саєнсиз Лімітед 

Індія внесення змін до реєстраційних матеріалів:
Зміни І типу - Адміністративні зміни. Зміна

найменування та/або адреси місця
провадження діяльності виробника/імпортера

готового лікарського засобу, включаючи
дільниці випуску серії або місце проведення

контролю якості. (діяльність, за яку відповідає
виробник/імпортер, включаючи випуск серій)

(зміна адреси виробника, без зміни місця
виробництва) (Термін введення змін протягом

3-х місяців після затвердження)

- UA/16176/01/01

175. ЦЕТЛО® ПЛЮС таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
10 таблеток у блістері; по
1 блістеру у картонній 
коробці, по 10 таблеток у
блістері; по 2 блістери у 
картонній коробці; по 10 
таблеток у блістері; по 3 
блістери у картонній 
коробці

Органосин
Лайф Саєнсиз

Пвт. Лтд.

Індія Евертоджен Лайф
Саєнсиз Лімітед 

Індія внесення змін до реєстраційних матеріалів:
Зміни І типу - Адміністративні зміни. Зміна

найменування та/або адреси місця
провадження діяльності виробника/імпортера

готового лікарського засобу, включаючи
дільниці випуску серії або місце проведення

контролю якості. (діяльність, за яку відповідає
виробник/імпортер, включаючи випуск серій)

(зміна адреси виробника, без зміни місця
виробництва) (Термін введення змін протягом

3-х місяців після затвердження)

без
рецепта

UA/15638/01/01

176. ЦЕТЛО® ПЛЮС таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, in 
bulk: по 1000 таблеток у 
поліетиленових пакетах 

Органосин
Лайф Саєнсиз

Пвт. Лтд.

Індія Евертоджен Лайф
Саєнсиз Лімітед 

Індія внесення змін до реєстраційних матеріалів:
Зміни І типу - Адміністративні зміни. Зміна

найменування та/або адреси місця
провадження діяльності виробника/імпортера

готового лікарського засобу, включаючи
дільниці випуску серії або місце проведення

контролю якості. (діяльність, за яку відповідає
виробник/імпортер, включаючи випуск серій)

(зміна адреси виробника, без зміни місця
виробництва) (Термін введення змін протягом

3-х місяців після затвердження)

- UA/15639/01/01

177. ЦЕТРИЛЕВ НЕО таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
5 мг по 10 таблеток у 
блістері; по 1 або 3 
блістери в картонній 
коробці; по 10 таблеток у
блістері; по 1 блістеру в 
картоній коробці; по 10 

Гетеро Лабз
Лімітед

Індія Гетеро Лабз Лімітед Індія внесення змін до реєстраційних матеріалів:
Зміни І типу - Адміністративні зміни. Зміна

найменування та/або адреси місця
провадження діяльності виробника/імпортера

готового лікарського засобу, включаючи
дільниці випуску серії або місце проведення

контролю якості. (діяльність, за яку відповідає
виробник/імпортер, включаючи випуск серій)

без
рецепта

UA/15063/01/01
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                                                                 Продовження додатка 3
№ 
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
картонних коробок у 
картонній коробці

(зміна адреси виробника ГЛЗ, без зміни місця
виробництва (зміна назви штату з Андра

Прадеш на новий штат Телангана) 

178. ЦЕТРИМАК таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
5 мг, по 30 таблеток у 
флаконі, по 1 флакону у 
картонній упаковці; по 10
таблеток у блістері: по 1 
або 3 блістери у 
картонній коробці 

Маклеодс
Фармасьютикал

с Лімітед

Індія Маклеодс
Фармасьютикалс

Лімітед

Індія внесення змін до реєстраційних матеріалів:
Зміни І типу - Зміни з якості. Готовий

лікарський засіб. Система
контейнер/закупорювальний засіб. Зміна у

первинній упаковці готового лікарського
засобу (тип контейнера або додавання нового
контейнера) - Тверді, м’які та нестерильні рідкі
лікарські форми Супутня зміна: Зміни з якості.

Готовий лікарський засіб. Система
контейнер/закупорювальний засіб. Зміна у

первинній упаковці готового лікарського
засобу (якісний та кількісний склад) - Тверді

лікарські форми. Супутня зміна: Зміни з якості.
Готовий лікарський засіб. Система

контейнер/закупорювальний засіб. Зміна
розміру упаковки готового лікарського засобу
(зміна кількості одиниць (наприклад таблеток,

ампул тощо) в упаковці:) - Зміна поза
діапазоном затверджених розмірів упаковки
(Введення додаткових упаковок № 10 (10х1)
та №30 (10х3) у блістерах) (Термін введення
змін протягом 3- місяців після затвердження)

без
рецепта

UA/16082/01/01

179. ЦМИНУ 
ПІЩАНОГО 
КВІТКИ

квітки по 25 г або по 50 г 
у пачках з внутрішнім 
пакетом

ПрАТ "Ліктрави" Україна ПрАТ "Ліктрави" Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни І типу - зміна у методах випробування

готового лікарського засобу (інші зміни у
методах випробувань (включаючи заміну або
доповнення)). Введення зміни протягом 3-х
місяців з дати затвердження; зміни І типу -

зміни щодо безпеки/ефективності та
фармаконагляду - зміна графічного

оформлення первинної та вторинної упаковок
на маркування первинної та вторинної

упаковок, з відповідною заміною р. «Графічне
оформлення упаковок» на р. «Маркування» у
методах контролю якості лікарського засобу.

Введення зміни протягом 3-х місяців з дати
затвердження; зміни І типу - зміна параметрів
специфікацій та/або допустимих меж готового

лікарського засобу

без
рецепта

UA/8896/01/01

180. ЧИСТОТІЛУ 
ТРАВА

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

ПрАТ
Фармацевтична

фабрика
"Віола"

Україна ПрАТ
Фармацевтична
фабрика "Віола"

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів:
Зміни І типу - Адміністративні зміни. Зміна

найменування та/або адреси заявника
(власника реєстраційного посвідчення) (зміна

за
рецептом

UA/12678/01/01
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                                                                 Продовження додатка 3
№ 
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
з картону адреси заявника)

181. ШИПШИНИ 
ПЛОДИ

плоди по 100 г або по 
130 г у пачках з 
внутрішнім пакетом; по 3 
г у фільтр-пакеті, по 20 
фільтр-пакетів у пачці

ПрАТ
Фармацевтична

фабрика
"Віола"

Україна ПрАТ
Фармацевтична
фабрика "Віола"

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів:
Зміни І типу - Адміністративні зміни. Зміна

найменування та/або адреси заявника
(власника реєстраційного посвідчення) (Зміна

адреси заявника)

без
рецепта

UA/2271/01/01

Начальник Управління фармацевтичної 
діяльності та якості фармацевтичної продукції Т.М. Лясковський
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