	Додаток 1

до Наказу Міністерства охорони

здоров’я України

____________________ № _______


ПЕРЕЛІК
ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ, що пропонуються до державної реєстрації
	№ 

п/п
	Назва лікарського засобу
	Форма випуску (лікарська форма, упаковка)
	Заявник
	Країна заявника
	Виробник
	Країна виробника
	Реєстраційна процедура
	Умови відпуску
	Рекламування
	Номер реєстраційного посвідчення

	1. 
	АВОДЕЛЬ
	таблетки по 1,5 мг; по 1 таблетці у блістері, по 1 блістеру у картонній коробці
	ЗАТ «ІНТЕЛІ ГЕНЕРИКС НОРД»
	Литва
	ЛАБОРАТОРІОС ЛЕОН ФАРМА, С.А.
	Іспанія
	реєстрація на 5 років

Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту з безпеки відповідно до Порядку здійснення фармаконагляду, затвердженого наказом Міністерства охорони здоров’я України від 27 грудня 2006 року № 898, зареєстрований в Міністерстві юстиції України 19 грудня 2016 року за № 1649/29779 (у редакції наказу Міністерства охорони здоров’я України від 26 вересня 2016 року № 996), становить: згідно зі строками, зазначеними у періодичності подання регулярних звітів з безпеки.
	за рецептом
	Не підлягає
	UA/17303/01/01

	2. 
	ДАКЛАТАСВІРУ ДИГІДРОХЛОРИД
	порошок (субстанція) у подвійних поліетиленових пакетах для фармацевтичного застосування
	ТОВАРИСТВО З ОБМЕЖЕНОЮ ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ "ФАРМЮНІОН БСВ ДЕВЕЛОПМЕНТ"
	Україна
	Оптімус Драгс Пвт. Лімітед
	Індія
	реєстрація на 5 років
	-
	Не підлягає
	UA/17304/01/01

	3. 
	ІМІФОРС
	порошок для розчину для інфузій, 500 мг/500 мг у флаконі; по 1 флакону в коробці 
	Ананта Медікеар Лтд.
	Велика Британiя
	"Венус Ремедіс Лімітед"
	Індія
	реєстрація на 5 років

Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту з безпеки відповідно до Порядку здійснення фармаконагляду, затвердженого наказом Міністерства охорони здоров’я України від 27 грудня 2006 року № 898, зареєстрований в Міністерстві юстиції України 19 грудня 2016 року за № 1649/29779 (у редакції наказу Міністерства охорони здоров’я України від 26 вересня 2016 року № 996), становить: згідно зі строками, зазначеними у періодичності подання регулярних звітів з безпеки. 
	За рецептом
	Не підлягає
	UA/17305/01/01

	4. 
	ІРИНОВІСТА
	концентрат для розчину для інфузій, 20 мг/мл; по 5 мл (100 мг) або 15 мл (300 мг), або 25 мл (500 мг) у флаконі; по 1 флакону в пачці
	Містрал Кепітал Менеджмент Лімітед
	Велика Британiя
	Хаупт Фарма Вольфратсхаузен ГмбХ 
	Німеччина
	реєстрація на 5 років

Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту з безпеки відповідно до Порядку здійснення фармаконагляду, затвердженого наказом Міністерства охорони здоров’я України від 27 грудня 2006 року № 898, зареєстрований в Міністерстві юстиції України 19 грудня 2016 року за № 1649/29779 (у редакції наказу Міністерства охорони здоров’я України від 26 вересня 2016 року № 996), становить: згідно зі строками, зазначеними у періодичності подання регулярних звітів з безпеки. 
	за рецептом
	Не підлягає
	UA/17306/01/01

	5. 
	МАКСІТРАН®
	розчин для ін'єкцій, 100 мг/мл по 5 мл в ампулах; по 5 ампул у касеті у пачці або по 5 мл в ампулах; по 5 ампул у касеті; по 2 касети у пачці 
	ТОВАРИСТВО З ОБМЕЖЕНОЮ ВІДПОВІДАЛЬНОСТЮ НАУКОВО-ВИРОБНИЧА ФІРМА «МІКРОХІМ»
	Україна
	відповідальний за випуск серії, не включаючи контроль/випробування серії:
ТОВАРИСТВО З ОБМЕЖЕНОЮ ВІДПОВІДАЛЬНОСТЮ НАУКОВО-ВИРОБНИЧА ФІРМА «МІКРОХІМ»,
Україна;
відповідальний за виробництво та контроль/випробування серії, не включаючи випуск серії:
Приватне акціонерне товариство «Лекхім-Харків»,
Україна 
	Україна
	реєстрація на 5 років

Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту з безпеки відповідно до Порядку здійснення фармаконагляду, затвердженого наказом Міністерства охорони здоров’я України від 27 грудня 2006 року № 898, зареєстрований в Міністерстві юстиції України 19 грудня 2016 року за № 1649/29779 (у редакції наказу Міністерства охорони здоров’я України від 26 вересня 2016 року № 996), становить: згідно зі строками, зазначеними у періодичності подання регулярних звітів з безпеки. 
	за рецептом
	Не підлягає
	UA/17307/01/01

	6. 
	ПАНТЕНОЛ ПЛЮС
	спрей нашкірний, розчин по 30 мл у флаконі, по 1 флакону в картонній коробці
	Товариство з обмеженою відповідальністю "Фармацевтична компанія "Здоров'я"
	Україна
	Товариство з обмеженою відповідальністю "Фармацевтична компанія "Здоров'я"
	Україна
	реєстрація на 5 років

Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту з безпеки відповідно до Порядку здійснення фармаконагляду, затвердженого наказом Міністерства охорони здоров’я України від 27 грудня 2006 року № 898, зареєстрований в Міністерстві юстиції України 19 грудня 2016 року за № 1649/29779 (у редакції наказу Міністерства охорони здоров’я України від 26 вересня 2016 року № 996), становить: згідно зі строками, зазначеними у періодичності подання регулярних звітів з безпеки.
	без рецепта
	підлягає
	UA/17308/01/01

	7. 
	ПЛАТИФІЛІНУ ГІДРОТАРТРАТ
	кристалічний порошок (субстанція) у подвійних поліетиленових пакетах для фармацевтичного застосування
	ТОВ "БІОПОЛЮС"
	Грузія
	ТОВ "БІОПОЛЮС"
	Грузія
	реєстрація на 5 років
	-
	Не підлягає
	UA/17309/01/01

	8. 
	СПИРТ ЕТИЛОВИЙ 70%
	розчин 70 % по 100 мл у флаконах скляних, по 10 л у каністрах полімерних
	ТОВ "МЕДЛЕВ"
	Україна
	ТОВ "МЕДЛЕВ"
	Україна
	реєстрація на 5 років

Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту з безпеки відповідно до Порядку здійснення фармаконагляду, затвердженого наказом Міністерства охорони здоров’я України від 27 грудня 2006 року № 898, зареєстрований в Міністерстві юстиції України 19 грудня 2016 року за № 1649/29779 (у редакції наказу Міністерства охорони здоров’я України від 26 вересня 2016 року № 996), становить: згідно зі строками, зазначеними у періодичності подання регулярних звітів з безпеки.
	за рецептом
	Не підлягає
	UA/17310/01/01

	9. 
	СПИРТ ЕТИЛОВИЙ 96%
	розчин 96 % по 100 мл у флаконах скляних, по 10 л у каністрах полімерних
	ТОВ "МЕДЛЕВ"
	Україна
	ТОВ "МЕДЛЕВ"
	Україна
	реєстрація на 5 років

Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту з безпеки відповідно до Порядку здійснення фармаконагляду, затвердженого наказом Міністерства охорони здоров’я України від 27 грудня 2006 року № 898, зареєстрований в Міністерстві юстиції України 19 грудня 2016 року за № 1649/29779 (у редакції наказу Міністерства охорони здоров’я України від 26 вересня 2016 року № 996), становить: згідно зі строками, зазначеними у періодичності подання регулярних звітів з безпеки.
	за рецептом
	Не підлягає
	UA/17310/01/02

	10. 
	СУЛЬБАКТАМ НАТРІЮ СТЕРИЛЬНИЙ
	порошок (субстанція) у алюмінієвих контейнерах для фармацевтичного застосування
	Публічне акціонерне товариство "Науково-виробничий центр "Борщагівський хіміко-фармацевтичний завод"
	Україна
	Реянг Фармасьютікал Ко., Лтд.
	Китай
	реєстрація на 5 років
	-
	Не підлягає
	UA/17311/01/01

	11. 
	ТАМОКСИФЕНУ ЦИТРАТ
	кристалічний порошок (субстанція) у подвійних поліетиленових пакетах для фармацевтичного застосування
	Товариство з обмеженою відповідальністю "Фармацевтична компанія "Здоров'я"
	Україна
	706125-БІОКСЕРА ФАРМА ПВТ.ЛТД(Прайвет Лімітед)
	Індія
	реєстрація на 5 років
	-
	Не підлягає
	UA/17312/01/01

	12. 
	ТЕТРАГІДРОЗОЛІНУ ГІДРОХЛОРИД 
	порошок (субстанція) у пакетах подвійних поліетиленових для фармацевтичного застосування
	ПАТ "Фармак"
	Україна
	повний цикл виробництва за виключенням мікробіологічного контролю:
ПКАС Фінланд Оу, Фiнляндiя;
контроль мікробіологічної чистоти:
БІОВІАН Лтд, Фiнляндiя
	Фінляндія
	реєстрація на 5 років
	-
	Не підлягає
	UA/17313/01/01

	13. 
	ФАРМАСЕПТИЛ
	розчин 96 % по 100 мл у флаконах скляних
	ТОВ "МЕДЛЕВ"
	Україна
	ТОВ "МЕДЛЕВ"
	Україна
	реєстрація на 5 років

Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту з безпеки відповідно до Порядку здійснення фармаконагляду, затвердженого наказом Міністерства охорони здоров’я України від 27 грудня 2006 року № 898, зареєстрований в Міністерстві юстиції України 19 грудня 2016 року за № 1649/29779 (у редакції наказу Міністерства охорони здоров’я України від 26 вересня 2016 року № 996), становить: згідно зі строками, зазначеними у періодичності подання регулярних звітів з безпеки.
	за рецептом
	Не підлягає
	UA/17314/01/01

	14. 
	ЦЕФЕПІМ ДЛЯ ІН`ЄКЦІЙ
	порошок (субстанція) у алюмінієвих каністрах для фармацевтичного застосування
	ПАТ "Київмедпрепарат"
	Україна
	Ауробіндо Фарма Лімітед
	Індія
	реєстрація на 5 років
	-
	Не підлягає
	UA/17315/01/01


	Начальник відділу з питань фармацевтичної діяльності Департаменту впровадження реформ
	Т.М. Лясковський


	Додаток 2

до Наказу Міністерства охорони

здоров’я України

____________________ № _______


ПЕРЕЛІК
ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ, що пропонуються до державної ПЕРЕреєстрації

	№ 

п/п
	Назва лікарського засобу
	Форма випуску (лікарська форма, упаковка)
	Заявник
	Країна заявника
	Виробник
	Країна виробника
	Реєстраційна процедура
	Умови відпуску
	Рекламування
	Номер реєстраційного посвідчення

	1. 
	АМБРОКСОЛУ ГІДРОХЛОРИД
	таблетки по 30 мг по 10 таблеток у блістері; по 2 блістери у пачці з картону
	Публічне акціонерне товариство "Науково-виробничий центр "Борщагівський хіміко-фармацевтичний завод"
	Україна
	Публічне акціонерне товариство "Науково-виробничий центр "Борщагівський хіміко-фармацевтичний завод",
Україна;
виробництво, пакування, випуск серій:
Товариство з обмеженою відповідальністю "АГРОФАРМ", 
Україна;

контроль серій:
Товариство з обмеженою відповідальністю "Натур+", 
Україна
	Україна
	Перереєстрація на необмежений термін

зміни І типу - Зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду. Зміна у короткій характеристиці лікарського засобу, тексті маркування та інструкції для медичного застосування на підставі регулярно оновлюваного звіту з безпеки лікарського засобу, або досліджень з безпеки застосування лікарського засобу в післяреєстраційний період, або як результат оцінки звіту з досліджень, проведених відповідно до плану педіатричних досліджень (РІР) (зміну узгоджено з компетентним уповноваженим органом) - зміни внесено до інструкції для медичного застосування лікарського засобу до розділів "Особливості застосування", "Застосування у період вагітності або годування груддю", "Діти" (уточнення інформації), "Побічні реакції" відповідно до оновленої інформації з безпеки застосування діючої та допоміжних речовини. 

Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту з безпеки відповідно до Порядку здійснення фармаконагляду, затвердженого наказом Міністерства охорони здоров’я України від 27 грудня 2006 року № 898, зареєстрований в Міністерстві юстиції України 19 грудня 2016 року за № 1649/29779 (у редакції наказу Міністерства охорони здоров’я України від 26 вересня 2016 року № 996), становить: згідно зі строками, зазначеними у періодичності подання регулярних звітів з безпеки. 
	без рецепта
	підлягає
	UA/1437/01/01

	2. 
	АМІТРИПТИЛІНУ ГІДРОХЛОРИД
	порошок (субстанція) у подвійних поліетиленових пакетах для фармацевтичного застосування
	Товариство з обмеженою відповідальністю "Дослідний завод "ГНЦЛС"
	Україна
	Діфарма Франсіс С.р.л.
	Iталiя
	Перереєстрація на необмежений термін
	-
	Не підлягає
	UA/1208/01/01

	3. 
	АМІЦИЛ®
	ліофілізат для розчину для ін'єкцій по 250 мг флакони з ліофілізатом
	ПАТ "Київмедпрепарат"
	Україна
	ПАТ "Київмедпрепарат"
	Україна
	Перереєстрація на необмежений термін. 

Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту з безпеки відповідно до Порядку здійснення фармаконагляду, затвердженого наказом Міністерства охорони здоров’я України від 27 грудня 2006 року № 898, зареєстрований в Міністерстві юстиції України 19 грудня 2016 року за № 1649/29779 (у редакції наказу Міністерства охорони здоров’я України від 26 вересня 2016 року № 996), становить: згідно зі строками, зазначеними у періодичності подання регулярних звітів з безпеки. 
	за рецептом
	Не підлягає
	UA/1036/01/02

	4. 
	АРМАДІН
	порошок (субстанція) у мішках-вкладишах поліетиленових для фармацевтичного використання
	ТОВ Науково-виробнича фірма "Мікрохім"
	Україна
	ТОВ Науково-виробнича фірма "Мікрохім"
	Україна
	Перереєстрація на необмежений термін
	-
	Не підлягає
	UA/9770/01/01

	5. 
	АТРОПІНУ СУЛЬФАТ 
	кристалічний порошок або кристали (субстанція) у подвійних поліетиленових пакетах для фармацевтичного застосування
	Товариство з обмеженою відповідальністю "Дослідний завод "ГНЦЛС"
	Україна
	Міншен Груп Шаосінь Фармасьютікал Ко., Лтд
	Китай
	Перереєстрація на необмежений термін
	-
	Не підлягає
	UA/14058/01/01

	6. 
	БОЛ-РАН®
	таблетки, in bulk: по 1000 таблеток у пакеті, вкладеному у контейнер
	СКАН БІОТЕК ЛТД
	Індія
	Бафна Фармасьютікалс Лтд., Індія;
Вівімед  Лабс Лтд, Індія
	Індія
	Перереєстрація на необмежений термін.


Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту з безпеки відповідно до Порядку здійснення фармаконагляду, затвердженого наказом Міністерства охорони здоров’я України від 27 грудня 2006 року № 898, зареєстрований в Міністерстві юстиції України 19 грудня 2016 року за № 1649/29779 (у редакції наказу Міністерства охорони здоров’я України від 26 вересня 2016 року № 996), становить: згідно зі строками, зазначеними у періодичності подання регулярних звітів з безпеки.
	-
	Не підлягає
	UA/13389/01/01

	7. 
	БОЛ-РАН®
	таблетки по 10 таблеток у блістері; по 1 блістеру в картонній упаковці; по 10 таблеток у блістері, по 10 блістерів у картонні упаковці
	СКАН БІОТЕК ЛТД
	Індія
	Бафна Фармасьютікалс Лтд., Індія;
Вівімед  Лабс Лтд, Індія
	Індія
	Перереєстрація на необмежений термін.
Зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду. Зміна у короткій характеристиці лікарського засобу, тексті маркування та інструкції для медичного застосування на підставі регулярно оновлюваного звіту з безпеки лікарського засобу, або досліджень з безпеки застосування лікарського засобу в післяреєстраційний період, або як результат оцінки звіту з досліджень, проведених відповідно до плану педіатричних досліджень (РІР) (зміну узгоджено з компетентним уповноваженим органом) - Зміни внесено до Інструкції для медичного застосування лікарського засобу до розділів "Протипоказання", "Взаємодія з іншими лікарськими засобами та інші види взаємодій", "Особливості застосування", "Застосування у період вагітності або годування груддю" (доповнено інформацію з безпеки), "Передозування", "Побічні реакції" відповідно до оновленої інформації з безпеки діючих речовин лікарського засобу.
Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту з безпеки відповідно до Порядку здійснення фармаконагляду, затвердженого наказом Міністерства охорони здоров’я України від 27 грудня 2006 року № 898, зареєстрований в Міністерстві юстиції України 19 грудня 2016 року за № 1649/29779 (у редакції наказу Міністерства охорони здоров’я України від 26 вересня 2016 року № 996), становить: згідно зі строками, зазначеними у періодичності подання регулярних звітів з безпеки.
	за рецептом
	Не підлягає
	UA/13388/01/01

	8. 
	ВЕНОФЕР®
	розчин для внутрішньовенних ін'єкцій, 20 мг/мл по 5 мл в ампулі; по 5 ампул у картонній коробці
	Віфор (Інтернешнл) Інк.
	Швейцарія
	вторинна упаковка, дозвіл на випуск серії:
Віфор (Інтернешнл) Інк., Швейцарія;
виробництво нерозфасованої продукції, первинна та вторинна упаковка:
Такеда Австрія ГмбХ, Австрія;
Такеда ГмбХ, Німеччина; 
ІДТ Біологіка ГмбХ, Німеччина;
вторинна упаковка:
ВАЛІДА, Навчально-виробнича майстерня для людей з обмеженими можливостями, Швейцарія
	Швейцарія/

Австрія/

Німеччина
	Перереєстрація на 5 років.

Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту з безпеки відповідно до Порядку здійснення фармаконагляду, затвердженого наказом Міністерства охорони здоров’я України від 27 грудня 2006 року № 898, зареєстрований в Міністерстві юстиції України 19 грудня 2016 року за № 1649/29779 (у редакції наказу Міністерства охорони здоров’я України від 26 вересня 2016 року № 996), становить: згідно зі строками, зазначеними у періодичності подання регулярних звітів з безпеки. 
	за рецептом
	Не підлягає
	UA/8015/01/01

	9. 
	ГРИЗЕОФУЛЬВІН
	таблетки по 125 мг, по 20 таблеток у блістері; по 2 блістери у пачці з картону
	Публічне акціонерне товариство «Науково-виробничий центр «Борщагівський хіміко-фармацевтичний завод» 
	Україна
	Публічне акціонерне товариство «Науково-виробничий центр «Борщагівський хіміко-фармацевтичний завод»
	Україна
	Перереєстрація на необмежений термін.
Зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду. Зміна у короткій характеристиці лікарського засобу, тексті маркування та інструкції для медичного застосування на підставі регулярно оновлюваного звіту з безпеки лікарського засобу, або досліджень з безпеки застосування лікарського засобу в післяреєстраційний період, або як результат оцінки звіту з досліджень, проведених відповідно до плану педіатричних досліджень (РІР) (зміну узгоджено з компетентним уповноваженим органом) - Зміни внесено до інструкції для медичного застосування лікарського засобу до розділу "Особливості застосування" відповідно до оновленої інформації з безпеки застосування допоміжних речовин. 

Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту з безпеки відповідно до Порядку здійснення фармаконагляду, затвердженого наказом Міністерства охорони здоров’я України від 27 грудня 2006 року № 898, зареєстрований в Міністерстві юстиції України 19 грудня 2016 року за № 1649/29779 (у редакції наказу Міністерства охорони здоров’я України від 26 вересня 2016 року № 996), становить: згідно зі строками, зазначеними у періодичності подання регулярних звітів з безпеки.
	за рецептом
	Не підлягає
	UA/1280/01/01

	10. 
	ДАПРИЛ
	таблетки по 20 мг по 10 таблеток у блістері; по 2 або 3 блістери у картонній коробці
	Медокемі ЛТД
	Кіпр
	Медокемі ЛТД (Центральний Завод) 
	Кіпр
	Перереєстрація на необмежений термін.

Зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду. Зміни у короткій характеристиці лікарського засобу, тексті маркування та інструкції для медичного застосування генеричних/гібридних/біоподібних лікарських засобів після внесення тієї самої зміни на референтний препарат (зміна не потребує надання жодних нових додаткових даних) Зміни внесені до інструкції у розділ "Показання"; а також у розділи: "Фармакологічні властивості", "Протипоказання", "Взаємодія з іншими лікарськими засобами та інші види взаємодій", "Особливості застосування", "Застосування у період вагітності або годування груддю", "Спосіб застосування та дози", "Діти", "Передозування", "Побічні реакції" відповідно до інформації референтного лікарського засобу (Zestril, таблетки, в Україні не зареєстрований). 

Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту з безпеки відповідно до Порядку здійснення фармаконагляду, затвердженого наказом Міністерства охорони здоров’я України від 27 грудня 2006 року № 898, зареєстрований в Міністерстві юстиції України 19 грудня 2016 року за № 1649/29779 (у редакції наказу Міністерства охорони здоров’я України від 26 вересня 2016 року № 996), становить: згідно зі строками, зазначеними у періодичності подання регулярних звітів з безпеки.
	за рецептом
	Не підлягає
	UA/0773/01/03

	11. 
	ДАПРИЛ
	таблетки по 5 мг по 10 таблеток у блістері; по 3 блістери у картонній коробці
	Медокемі ЛТД
	Кіпр
	Медокемі ЛТД (Центральний Завод) 
	Кіпр
	Перереєстрація на необмежений термін.

Зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду. Зміни у короткій характеристиці лікарського засобу, тексті маркування та інструкції для медичного застосування генеричних/гібридних/біоподібних лікарських засобів після внесення тієї самої зміни на референтний препарат (зміна не потребує надання жодних нових додаткових даних) Зміни внесені до інструкції у розділ "Показання"; а також у розділи: "Фармакологічні властивості", "Протипоказання", "Взаємодія з іншими лікарськими засобами та інші види взаємодій", "Особливості застосування", "Застосування у період вагітності або годування груддю", "Спосіб застосування та дози", "Діти", "Передозування", "Побічні реакції" відповідно до інформації референтного лікарського засобу (Zestril, таблетки, в Україні не зареєстрований). 

Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту з безпеки відповідно до Порядку здійснення фармаконагляду, затвердженого наказом Міністерства охорони здоров’я України від 27 грудня 2006 року № 898, зареєстрований в Міністерстві юстиції України 19 грудня 2016 року за № 1649/29779 (у редакції наказу Міністерства охорони здоров’я України від 26 вересня 2016 року № 996), становить: згідно зі строками, зазначеними у періодичності подання регулярних звітів з безпеки.
	за рецептом
	Не підлягає
	UA/0773/01/01

	12. 
	ДАПРИЛ
	таблетки по 10 мг по 10 таблеток у блістері; по 3 блістери у картонній коробці
	Медокемі ЛТД
	Кіпр
	Медокемі ЛТД (Центральний Завод) 
	Кіпр
	Перереєстрація на необмежений термін.

Зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду. Зміни у короткій характеристиці лікарського засобу, тексті маркування та інструкції для медичного застосування генеричних/гібридних/біоподібних лікарських засобів після внесення тієї самої зміни на референтний препарат (зміна не потребує надання жодних нових додаткових даних) Зміни внесені до інструкції у розділ "Показання"; а також у розділи: "Фармакологічні властивості", "Протипоказання", "Взаємодія з іншими лікарськими засобами та інші види взаємодій", "Особливості застосування", "Застосування у період вагітності або годування груддю", "Спосіб застосування та дози", "Діти", "Передозування", "Побічні реакції" відповідно до інформації референтного лікарського засобу (Zestril, таблетки, в Україні не зареєстрований). 

Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту з безпеки відповідно до Порядку здійснення фармаконагляду, затвердженого наказом Міністерства охорони здоров’я України від 27 грудня 2006 року № 898, зареєстрований в Міністерстві юстиції України 19 грудня 2016 року за № 1649/29779 (у редакції наказу Міністерства охорони здоров’я України від 26 вересня 2016 року № 996), становить: згідно зі строками, зазначеними у періодичності подання регулярних звітів з безпеки.
	за рецептом
	Не підлягає
	UA/0773/01/02

	13. 
	ДЕКСАМЕТАЗОН-ДАРНИЦЯ
	розчин для ін'єкцій, 4 мг/мл по 1 мл в ампулі; по 5 або 10 ампул у контурній чарунковій упаковці; по 1 контурній чарунковій упаковці в пачці; по 5 ампул у контурній чарунковій упаковці; по 2 контурні чарункові упаковки в пачці
	ПрАТ "Фармацевтична фірма "Дарниця"
	Україна
	ПрАТ "Фармацевтична фірма "Дарниця"
	Україна
	Перереєстрація на необмежений термін. Зміни І типу - Зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду. Зміна у короткій характеристиці лікарського засобу, тексті маркування та інструкції для медичного застосування на підставі регулярно оновлюваного звіту з безпеки лікарського засобу, або досліджень з безпеки застосування лікарського засобу в післяреєстраційний період, або як результат оцінки звіту з досліджень, проведених відповідно до плану педіатричних досліджень (РІР) (зміну узгоджено з компетентним уповноваженим органом) Зміни внесено до Інструкції для медичного застосування лікарського засобу до розділу "Показання" (редакторські правки), "Взаємодія з іншими лікарськими засобами та інші види взаємодій", "Особливості застосування", "Побічні реакції" відповідно до оновленої інформації з безпеки діючої та допоміжних речовин лікарського засобу.

Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту з безпеки відповідно до Порядку здійснення фармаконагляду, затвердженого наказом Міністерства охорони здоров’я України від 27 грудня 2006 року № 898, зареєстрований в Міністерстві юстиції України 19 грудня 2016 року за № 1649/29779 (у редакції наказу Міністерства охорони здоров’я України від 26 вересня 2016 року № 996), становить: згідно зі строками, зазначеними у періодичності подання регулярних звітів з безпеки. 
	за рецептом
	Не підлягає
	UA/0992/02/01

	14. 
	ДИКЛОФЕНАК-ЗДОРОВ'Я
	гель 1% по 30 г або по 50 г у тубі; по 1 тубі в картонній коробці
	Товариство з обмеженою відповідальністю "Фармацевтична компанія "Здоров'я"
	Україна
	Товариство з обмеженою відповідальністю "Фармацевтична компанія "Здоров'я"
	Україна
	Перереєстрація на необмежений термін.
Зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду. Зміна у короткій характеристиці лікарського засобу, тексті маркування та інструкції для медичного застосування на підставі регулярно оновлюваного звіту з безпеки лікарського засобу, або досліджень з безпеки застосування лікарського засобу в післяреєстраційний період, або як результат оцінки звіту з досліджень, проведених відповідно до плану педіатричних досліджень (РІР) (зміну узгоджено з компетентним уповноваженим органом) - Зміни внесено до інструкції для медичного застосування лікарського засобу до розділів "Фармакологічні властивості" (уточнення інформації), "Спосіб застосування та дози" (уточнення інформації), "Застосування у період вагітності або годування груддю" (уточнення інформації), "Особливості застосування" відповідно до оновленої інформації з безпеки діючої та допоміжних речовин.

Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту з безпеки відповідно до Порядку здійснення фармаконагляду, затвердженого наказом Міністерства охорони здоров’я України від 27 грудня 2006 року № 898, зареєстрований в Міністерстві юстиції України 19 грудня 2016 року за № 1649/29779 (у редакції наказу Міністерства охорони здоров’я України від 26 вересня 2016 року № 996), становить: згідно зі строками, зазначеними у періодичності подання регулярних звітів з безпеки. 
	без рецепта
	підлягає
	UA/1539/01/01

	15. 
	ДІАЛІПОН®
	капсули по 300 мг по 10 капсул у блістері; по 3 або 6 блістерів у пачці з картону
	ПАТ "Фармак"
	Україна
	ПАТ "Фармак"
	Україна
	Перереєстрація на необмежений термін.
Зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду. Зміна у короткій характеристиці лікарського засобу, тексті маркування та інструкції для медичного застосування на підставі регулярно оновлюваного звіту з безпеки лікарського засобу, або досліджень з безпеки застосування лікарського засобу в післяреєстраційний період, або як результат оцінки звіту з досліджень, проведених відповідно до плану педіатричних досліджень (РІР) (зміну узгоджено з компетентним уповноваженим органом) - 
Зміни внесено до інструкції для медичного застосування лікарського засобу до розділів: "Взаємодія з іншими лікарськими засобами та інші види взаємодій", "Особливості застосування", "Побічні реакції" відповідно до оновленої інформації з безпеки діючої речовини. 
Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту з безпеки відповідно до Порядку здійснення фармаконагляду, затвердженого наказом Міністерства охорони здоров’я України від 27 грудня 2006 року № 898, зареєстрований в Міністерстві юстиції України 19 грудня 2016 року за № 1649/29779 (у редакції наказу Міністерства охорони здоров’я України від 26 вересня 2016 року № 996), становить: згідно зі строками, зазначеними у періодичності подання регулярних звітів з безпеки. 
	за рецептом
	Не підлягає
	UA/0794/02/01

	16. 
	ЕНЕЛБІН® 100 РЕТАРД
	таблетки, вкриті оболонкою, пролонгованої дії по 100 мг №50 (10х5): по 10 таблеток у блістері; по 5 блістерів у картонній коробці 
	ТОВ "Санофі-Авентіс Україна"
	Україна
	ТОВ "Зентіва"
	Чеська Республіка
	Перереєстрація на необмежений термін. Зміни II типу - Зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду. Зміни у короткій характеристиці лікарського засобу, тексті маркування та інструкції для медичного застосування у зв’язку із новими даними з якості, доклінічними, клінічними даними та даними з фармаконагляду - Зміни внесено до інструкції для медичного застосування лікарського засобу до розділів "Протипоказання", "Взаємодія з іншими лікарськими засобами та інші види взаємодій", "Здатність впливати на швидкість реакції при керуванні автотранспортом або іншими механізмами" (уточнення інформації ), "Спосіб застосування та дози" (уточнення інформації ), "Передозування", "Побічні реакції " відповідно до матеріалів реєстраційного досьє. 

Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту з безпеки відповідно до Порядку здійснення фармаконагляду, затвердженого наказом Міністерства охорони здоров’я України від 27 грудня 2006 року № 898, зареєстрований в Міністерстві юстиції України 19 грудня 2016 року за № 1649/29779 (у редакції наказу Міністерства охорони здоров’я України від 26 вересня 2016 року № 996), становить: згідно зі строками, зазначеними у періодичності подання регулярних звітів з безпеки.
	за рецептом
	Не підлягає
	UA/2771/01/01

	17. 
	ІНДОВЕНОЛ
	гель по 40 г у тубі; по 1 тубі в пачці з картону
	Публічне акціонерне товариство "Науково-виробничий центр "Борщагівський хіміко-фармацевтичний завод"
	Україна
	Публічне акціонерне товариство "Науково-виробничий центр "Борщагівський хіміко-фармацевтичний завод"
	Україна
	Перереєстрація на необмежений термін. 
Зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду. Зміна у короткій характеристиці лікарського засобу, тексті маркування та інструкції для медичного застосування на підставі регулярно оновлюваного звіту з безпеки лікарського засобу, або досліджень з безпеки застосування лікарського засобу в післяреєстраційний період, або як результат оцінки звіту з досліджень, проведених відповідно до плану педіатричних досліджень (РІР) (зміну узгоджено з компетентним уповноваженим органом) - 
Зміни внесено до інструкції для медичного застосування лікарського засобу до розділу "Особливості застосування" відповідно до оновленої інформації з безпеки застосування діючих та допоміжних речовин. 

Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту з безпеки відповідно до Порядку здійснення фармаконагляду, затвердженого наказом Міністерства охорони здоров’я України від 27 грудня 2006 року № 898, зареєстрований в Міністерстві юстиції України 19 грудня 2016 року за № 1649/29779 (у редакції наказу Міністерства охорони здоров’я України від 26 вересня 2016 року № 996), становить: згідно зі строками, зазначеними у періодичності подання регулярних звітів з безпеки. 
	без рецепта
	підлягає
	UA/2152/01/01

	18. 
	ІХТІОЛ
	мазь 10 % по 30 г у тубі; по 1 тубі у пачці з картону
	ПАТ "Хімфармзавод "Червона зірка"
	Україна
	ПАТ "Хімфармзавод "Червона зірка"
	Україна
	Перереєстрація на необмежений термін.
Зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду. Зміна у короткій характеристиці лікарського засобу, тексті маркування та інструкції для медичного застосування на підставі регулярно оновлюваного звіту з безпеки лікарського засобу, або досліджень з безпеки застосування лікарського засобу в післяреєстраційний період, або як результат оцінки звіту з досліджень, проведених відповідно до плану педіатричних досліджень (РІР) (зміну узгоджено з компетентним уповноваженим органом) - Зміни внесено до інструкції для медичного застосування лікарського засобу до розділів "Особливості застосування", "Застосування у період вагітності або годування груддю", "Спосіб застосування та дози" (уточнення інформації) відповідно до оновленої інформації з безпеки застосування діючої речовини.

Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту з безпеки відповідно до Порядку здійснення фармаконагляду, затвердженого наказом Міністерства охорони здоров’я України від 27 грудня 2006 року № 898, зареєстрований в Міністерстві юстиції України 19 грудня 2016 року за № 1649/29779 (у редакції наказу Міністерства охорони здоров’я України від 26 вересня 2016 року № 996), становить: згідно зі строками, зазначеними у періодичності подання регулярних звітів з безпеки.
	без рецепта
	підлягає
	UA/0056/01/01

	19. 
	КАМЕТОН-ЗДОРОВ'Я ФОРТЕ
	спрей оромукозний по 25 г у балоні забезпеченому клапаном-насосом, насадкою-розпилювачем та захисним ковпачком; по 1 балону у коробці з картону; по 40 г у флаконі з оральним розпилювальним пристроєм та захисним ковпачком; по 1 флакону у коробці з картону
	Товариство з обмеженою відповідальністю "Фармацевтична компанія "Здоров'я"
	Україна
	Товариство з обмеженою відповідальністю "Фармацевтична компанія "Здоров'я"
	Україна
	Перереєстрація на необмежений термін.

Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту з безпеки відповідно до Порядку здійснення фармаконагляду, затвердженого наказом Міністерства охорони здоров’я України від 27 грудня 2006 року № 898, зареєстрований в Міністерстві юстиції України 19 грудня 2016 року за № 1649/29779 (у редакції наказу Міністерства охорони здоров’я України від 26 вересня 2016 року № 996), становить: згідно зі строками, зазначеними у періодичності подання регулярних звітів з безпеки.
	без рецепта
	підлягає
	UA/2288/01/02

	20. 
	КВАНІЛ
	розчин для орального застосування, 100 мг/1 мл, по 30 мл або 100 мл у флаконі; по 1 флакону разом з мірним стаканчиком в картонній упаковці
	ТОВ "Гледфарм ЛТД"
	Україна
	ТОВ "КУСУМ ФАРМ"
	Україна
	Перереєстрація на необмежений термін. Зміни І типу - Зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду. Зміни у короткій характеристиці лікарського засобу, тексті маркування та інструкції для медичного застосування генеричних/гібридних/біоподібних лікарських засобів після внесення тієї самої зміни на референтний препарат (зміна не потребує надання жодних нових додаткових даних) Зміни внесені до інструкції у розділи: "Фармакологічні властивості", "Протипоказання" (редагування інформації), "Застосування у період вагітності або годування груддю", "Спосіб застосування та дози", "Передозування", "Побічні реакції" (редагування інформації) відповідно до інформації референтного лікарського засобу ЦЕРАКСОН®, розчин для перорального застосування, 100 мг/мл.

Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту з безпеки відповідно до Порядку здійснення фармаконагляду, затвердженого наказом Міністерства охорони здоров’я України від 27 грудня 2006 року № 898, зареєстрований в Міністерстві юстиції України 19 грудня 2016 року за № 1649/29779 (у редакції наказу Міністерства охорони здоров’я України від 26 вересня 2016 року № 996), становить: згідно зі строками, зазначеними у періодичності подання регулярних звітів з безпеки. 
	за рецептом
	Не підлягає
	UA/13628/01/01

	21. 
	КЛІМАПІН®
	маса подрібнена (субстанція) з суміші рослинної лікарської сировини у мішках паперових для виробництва нестерильних лікарських форм
	ПАТ "Хімфармзавод "Червона зірка"
	Україна
	ПАТ "Хімфармзавод "Червона зірка"
	Україна
	Перереєстрація на необмежений термін.
	-
	Не підлягає
	UA/13760/01/01

	22. 
	ЛИСТЯ КРОПИВИ ПОДРІБНЕНЕ
	порошок (субстанція) у пакетах подвійних поліетиленових для фармацевтичного застосування
	Публічне акціонерне товариство "Науково-виробничий центр "Борщагівський хіміко-фармацевтичний завод"
	Україна
	Публічне акціонерне товариство "Науково-виробничий центр "Борщагівський хіміко-фармацевтичний завод"
	Україна
	Перереєстрація на необмежений термін.
	-
	Не підлягає
	UA/13663/01/01

	23. 
	ЛОЗАРТАН КАЛІЮ
	порошок (субстанція) у подвійних поліетиленових пакетах для фармацевтичного застосування
	Гетеро Лабз Лімітед
	Індія
	Гетеро Лабз Лімітед
	Індія
	Перереєстрація на необмежений термін
	-
	Не підлягає
	UA/13548/01/01

	24. 
	МЕЗАКАР®
	таблетки по 200 мг in bulk: №10х320: по 10 таблеток у блістері; по 320 блістерів у картонній коробці
	КУСУМ ХЕЛТХКЕР ПВТ ЛТД
	Індія
	КУСУМ ХЕЛТХКЕР ПВТ ЛТД


	Індія
	Перереєстрація на необмежений термін

Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту з безпеки відповідно до Порядку здійснення фармаконагляду, затвердженого наказом Міністерства охорони здоров’я України від 27 грудня 2006 року № 898, зареєстрований в Міністерстві юстиції України 19 грудня 2016 року за № 1649/29779 (у редакції наказу Міністерства охорони здоров’я України від 26 вересня 2016 року № 996), становить: згідно зі строками, зазначеними у періодичності подання регулярних звітів з безпеки.
	за рецептом
	Не підлягає
	UA/15790/01/01

	25. 
	МЕЗАКАР®
	таблетки по 200 мг по 10 таблеток у блістері; по 5 блістерів в картонній упаковці
	КУСУМ ХЕЛТХКЕР ПВТ ЛТД
	Індія, Індія, Індія
	КУСУМ ХЕЛТХКЕР ПВТ ЛТД, Індія;

Альтернативний виробник, що здійснює вторинне пакування, контроль якості та випуск серії:

ТОВ "КУСУМ ФАРМ", Україна


	Індія/

Україна
	Перереєстрація на необмежений термін
Зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду. Зміни у короткій характеристиці лікарського засобу, тексті маркування та інструкції для медичного застосування генеричних/гібридних/біоподібних лікарських засобів після внесення тієї самої зміни на референтний препарат (зміна не потребує надання жодних нових додаткових даних) - Зміни внесено до інструкції для медичного застосування лікарського засобу до розділів "Фармакологічні властивості", "Протипоказання", "Взаємодія з іншими лікарськими засобами та інші види взаємодій", "Особливості застосування", "Застосування у період вагітності або годування груддю", "Здатність впливати на швидкість реакції при керуванні автотранспортом або іншими механізмами", "Спосіб застосування та дози", "Передозування", "Побічні реакції" відповідно до інформації референтного лікарського засобу (Тегретол, таблетки по 200 мг).

Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту з безпеки відповідно до Порядку здійснення фармаконагляду, затвердженого наказом Міністерства охорони здоров’я України від 27 грудня 2006 року № 898, зареєстрований в Міністерстві юстиції України 19 грудня 2016 року за № 1649/29779 (у редакції наказу Міністерства охорони здоров’я України від 26 вересня 2016 року № 996), становить: згідно зі строками, зазначеними у періодичності подання регулярних звітів з безпеки.
	за рецептом
	Не підлягає
	UА/9832/01/01

	26. 
	МЕМАНТИНУ ГІДРОХЛОРИД
	порошок (субстанція) у подвійних поліетиленових пакетах для фармацевтичного застосування
	ТОВ "КУСУМ ФАРМ" 
	Україна
	Мегафайн Фарма (П) Лтд
	Індія
	Перереєстрація на необмежений термін.
	-
	Не підлягає
	UA/13521/01/01

	27. 
	НАФТИФІНУ ГІДРОХЛОРИД
	кристалічний порошок (субстанція) у подвійних поліетиленових пакетах для фармацевтичного застосування
	Товариство з обмеженою відповідальністю "Фармацевтична компанія "Здоров'я"
	Україна
	ОЛОН С.П.А.
	Італія
	Перереєстрація на необмежений термін
	-
	Не підлягає
	UA/13944/01/01

	28. 
	НЕБІВОЛОЛУ ГІДРОХЛОРИД
	порошок (субстанція) у подвійних поліетиленових пакетах для фармацевтичного застосування
	Гетеро Драгз Лімітед
	Індія
	Гетеро Драгз Лімітед
	Індія
	Перереєстрація на необмежений термін
	-
	Не підлягає
	UA/13891/01/01

	29. 
	ОЛІМЕСТРА® H 20
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, 20 мг/12,5 мг по 10 таблеток у блістері, по 3 або 6, або 9 блістерів у картонній коробці; по 14 таблеток у блістері, по 2 або 4, або 6, або 7 блістерів у картонній коробці
	КРКА, д.д., Ново место
	Словенія
	Відповідальний за виробництво, первинне та вторинне пакування, контроль та випуск серії:
КРКА, д.д., Ново место, Словенія;
Відповідальний за первинне та вторинне пакування, контроль та випуск серії: 
ТАД Фармa ГмбХ, Німеччина
	Словенія/

Німеччина
	Перереєстрація на необмежений термін.
Зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду. Зміна у короткій характеристиці лікарського засобу, тексті маркування та інструкції для медичного застосування на підставі регулярно оновлюваного звіту з безпеки лікарського засобу, або досліджень з безпеки застосування лікарського засобу в післяреєстраційний період, або як результат оцінки звіту з досліджень, проведених відповідно до плану педіатричних досліджень (РІР) (зміну узгоджено з компетентним уповноваженим органом) - Зміни внесено до інструкції для медичного застосування лікарського засобу у розділи: "Протипоказання", "Взаємодія з іншими лікарськими засобами та інші види взаємодій", "Особливості застосування", "Застосування у період вагітності або годування груддю", "Спосіб застосування та дози" (редагування тексту), "Діти" (редагування тексту), "Побічні реакції" відповідно до оновленої інформації з безпеки діючих речовин.

Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту з безпеки відповідно до Порядку здійснення фармаконагляду, затвердженого наказом Міністерства охорони здоров’я України від 27 грудня 2006 року № 898, зареєстрований в Міністерстві юстиції України 19 грудня 2016 року за № 1649/29779 (у редакції наказу Міністерства охорони здоров’я України від 26 вересня 2016 року № 996), становить: згідно зі строками, зазначеними у періодичності подання регулярних звітів з безпеки. 
	за рецептом
	Не підлягає
	UA/13600/01/01

	30. 
	ОЛІМЕСТРА® H 40
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, 40 мг/12,5 мг по 7 таблеток у блістері, по 4 або 8, або 12, або 14 блістерів у картонній коробці; по 10 таблеток у блістері, по 3 або 6, або 9 блістерів у картонній коробці
	КРКА, д.д., Ново место
	Словенія
	Відповідальний за виробництво, первинне та вторинне пакування, контроль та випуск серії:
КРКА, д.д., Ново место, Словенія;
Відповідальний за первинне та вторинне пакування, контроль та випуск серії: 
ТАД Фармa ГмбХ, Німеччина
	Словенія/

Німеччина
	Перереєстрація на необмежений термін.
Зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду. Зміна у короткій характеристиці лікарського засобу, тексті маркування та інструкції для медичного застосування на підставі регулярно оновлюваного звіту з безпеки лікарського засобу, або досліджень з безпеки застосування лікарського засобу в післяреєстраційний період, або як результат оцінки звіту з досліджень, проведених відповідно до плану педіатричних досліджень (РІР) (зміну узгоджено з компетентним уповноваженим органом) - Зміни внесено до інструкції для медичного застосування лікарського засобу у розділи: "Протипоказання", "Взаємодія з іншими лікарськими засобами та інші види взаємодій", "Особливості застосування", "Застосування у період вагітності або годування груддю", "Спосіб застосування та дози" (редагування тексту), "Діти" (редагування тексту), "Побічні реакції" відповідно до оновленої інформації з безпеки діючих речовин.

Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту з безпеки відповідно до Порядку здійснення фармаконагляду, затвердженого наказом Міністерства охорони здоров’я України від 27 грудня 2006 року № 898, зареєстрований в Міністерстві юстиції України 19 грудня 2016 року за № 1649/29779 (у редакції наказу Міністерства охорони здоров’я України від 26 вересня 2016 року № 996), становить: згідно зі строками, зазначеними у періодичності подання регулярних звітів з безпеки. 
	за рецептом
	Не підлягає
	UA/13601/01/01

	31. 
	ОЛІМЕСТРА® HD 20
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, 20 мг/25 мг по 7 таблеток у блістері, по 4 або 8, або 12, або 14 блістерів у картонній коробці; по 10 таблеток у блістері, по 3 або 6, або 9 блістерів у картонній коробці
	КРКА, д.д., Ново место
	Словенія
	Відповідальний за виробництво, первинне та вторинне пакування, контроль та випуск серії:
КРКА, д.д., Ново место, Словенія;
Відповідальний за первинне та вторинне пакування, контроль та випуск серії: 
ТАД Фармa ГмбХ, Німеччина
	Словенія/

Німеччина
	Перереєстрація на необмежений термін.
Зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду. Зміна у короткій характеристиці лікарського засобу, тексті маркування та інструкції для медичного застосування на підставі регулярно оновлюваного звіту з безпеки лікарського засобу, або досліджень з безпеки застосування лікарського засобу в післяреєстраційний період, або як результат оцінки звіту з досліджень, проведених відповідно до плану педіатричних досліджень (РІР) (зміну узгоджено з компетентним уповноваженим органом) - Зміни внесено до інструкції для медичного застосування лікарського засобу у розділи: "Протипоказання", "Взаємодія з іншими лікарськими засобами та інші види взаємодій", "Особливості застосування", "Застосування у період вагітності або годування груддю", "Спосіб застосування та дози" (редагування тексту), "Діти" (редагування тексту), "Побічні реакції" відповідно до оновленої інформації з безпеки діючих речовин.

Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту з безпеки відповідно до Порядку здійснення фармаконагляду, затвердженого наказом Міністерства охорони здоров’я України від 27 грудня 2006 року № 898, зареєстрований в Міністерстві юстиції України 19 грудня 2016 року за № 1649/29779 (у редакції наказу Міністерства охорони здоров’я України від 26 вересня 2016 року № 996), становить: згідно зі строками, зазначеними у періодичності подання регулярних звітів з безпеки. 
	за рецептом
	Не підлягає
	UA/13602/01/01

	32. 
	ОЛІМЕСТРА® HD 40
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, 40 мг/25 мг по 7 таблеток у блістері, по 4 або 8, або 12, або 14 блістерів у картонній коробці; по 10 таблеток у блістері, по 3 або 6, або 9 блістерів у картонній коробці
	КРКА, д.д., Ново место
	Словенія
	Відповідальний за виробництво, первинне та вторинне пакування, контроль та випуск серії:
КРКА, д.д., Ново место, Словенія;
Відповідальний за первинне та вторинне пакування, контроль та випуск серії: 
ТАД Фармa ГмбХ, Німеччина
	Словенія/

Німеччина
	Перереєстрація на необмежений термін.
Зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду. Зміна у короткій характеристиці лікарського засобу, тексті маркування та інструкції для медичного застосування на підставі регулярно оновлюваного звіту з безпеки лікарського засобу, або досліджень з безпеки застосування лікарського засобу в післяреєстраційний період, або як результат оцінки звіту з досліджень, проведених відповідно до плану педіатричних досліджень (РІР) (зміну узгоджено з компетентним уповноваженим органом) - Зміни внесено до інструкції для медичного застосування лікарського засобу у розділи: "Протипоказання", "Взаємодія з іншими лікарськими засобами та інші види взаємодій", "Особливості застосування", "Застосування у період вагітності або годування груддю", "Спосіб застосування та дози" (редагування тексту), "Діти" (редагування тексту), "Побічні реакції" відповідно до оновленої інформації з безпеки діючих речовин.

Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту з безпеки відповідно до Порядку здійснення фармаконагляду, затвердженого наказом Міністерства охорони здоров’я України від 27 грудня 2006 року № 898, зареєстрований в Міністерстві юстиції України 19 грудня 2016 року за № 1649/29779 (у редакції наказу Міністерства охорони здоров’я України від 26 вересня 2016 року № 996), становить: згідно зі строками, зазначеними у періодичності подання регулярних звітів з безпеки. 
	За рецептом
	Не підлягає
	UA/13600/01/02

	33. 
	ПІВОНІЇ НАСТОЙКА
	настойка по 100 мл у флаконі скляному або полімерному; по 1 флакону в пачці з картону; по 100 мл у банці; по 1 банці в пачці з картону
	ПАТ "Хімфармзавод "Червона зірка"
	Україна
	ПАТ "Хімфармзавод "Червона зірка"
	Україна
	Перереєстрація на необмежений термін
Зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду. Зміна у короткій характеристиці лікарського засобу, тексті маркування та інструкції для медичного застосування на підставі регулярно оновлюваного звіту з безпеки лікарського засобу, або досліджень з безпеки застосування лікарського засобу в післяреєстраційний період, або як результат оцінки звіту з досліджень, проведених відповідно до плану педіатричних досліджень (РІР) (зміну узгоджено з компетентним уповноваженим органом) - Зміни внесено до інструкції для медичного застосування лікарського засобу до розділів "Особливості застосування", " Спосіб застосування та дози " (уточнення інформації), "Побічні реакції" відповідно до оновленої інформації з безпеки застосування діючої речовини

Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту з безпеки відповідно до Порядку здійснення фармаконагляду, затвердженого наказом Міністерства охорони здоров’я України від 27 грудня 2006 року № 898, зареєстрований в Міністерстві юстиції України 19 грудня 2016 року за № 1649/29779 (у редакції наказу Міністерства охорони здоров’я України від 26 вересня 2016 року № 996), становить: згідно зі строками, зазначеними у періодичності подання регулярних звітів з безпеки. 
	без рецепта
	підлягає
	UA/9246/01/01

	34. 
	РЕОСОРБІЛАКТ®
	розчин для інфузій по 200 мл або по 400 мл у пляшках скляних; по 200 мл або по 400 мл у пляшці скляній, по 1 пляшці в пачці; по 250 мл або по 500 мл у контейнерах полімерних
	ТОВ "Юрія-Фарм"
	Україна
	ТОВ "Юрія-Фарм" 
	Україна
	Перереєстрація на необмежений термін. 

Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту з безпеки відповідно до Порядку здійснення фармаконагляду, затвердженого наказом Міністерства охорони здоров’я України від 27 грудня 2006 року № 898, зареєстрований в Міністерстві юстиції України 19 грудня 2016 року за № 1649/29779 (у редакції наказу Міністерства охорони здоров’я України від 26 вересня 2016 року № 996), становить: згідно зі строками, зазначеними у періодичності подання регулярних звітів з безпеки. 
	за рецептом
	Не підлягає
	UA/2399/01/01

	35. 
	СИЛДЕНАФІЛУ ЦИТРАТ
	порошок (cубстанція) у подвійних поліетиленових пакетах для фармацевтичного застосування
	Чемо Іберіка, С.А.
	Іспанiя
	Мапрімед С.А.
	Аргентина
	Перереєстрація на необмежений термін
	-
	Не підлягає
	UA/13606/01/01

	36. 
	СИНТОМІЦИН
	супозиторії вагінальні по 0,25 г, по 5 супозиторіїв у стрипі; по 2 стрипи в пачці з картону
	ПАТ "Монфарм"
	Україна
	ПАТ "Монфарм"
	Україна
	Перереєстрація на необмежений термін. Зміни І типу - Зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду. Зміна у короткій характеристиці лікарського засобу, тексті маркування та інструкції для медичного застосування на підставі регулярно оновлюваного звіту з безпеки лікарського засобу, або досліджень з безпеки застосування лікарського засобу в післяреєстраційний період, або як результат оцінки звіту з досліджень, проведених відповідно до плану педіатричних досліджень (РІР) (зміну узгоджено з компетентним уповноваженим органом) Зміни внесено до Інструкції для медичного застосування лікарського засобу до розділів "Протипоказання", "Взаємодія з іншими лікарськими засобами та інші види взаємодій", "Передозування", "Побічні реакції" відповідно до оновленої інформації з безпеки діючої речовини лікарського засобу.

Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту з безпеки відповідно до Порядку здійснення фармаконагляду, затвердженого наказом Міністерства охорони здоров’я України від 27 грудня 2006 року № 898, зареєстрований в Міністерстві юстиції України 19 грудня 2016 року за № 1649/29779 (у редакції наказу Міністерства охорони здоров’я України від 26 вересня 2016 року № 996), становить: згідно зі строками, зазначеними у періодичності подання регулярних звітів з безпеки. 
	за рецептом
	Не підлягає
	UA/0268/01/01

	37. 
	СОРБІЛАКТ®
	розчин для інфузій по 200 мл або по 400 мл у пляшках; по 200 мл або по 400 мл у пляшці; по 1 пляшці в пачці з картону; по 250 мл або по 500 мл у контейнерах
	ТОВ "Юрія-Фарм"
	Україна
	ТОВ "Юрія-Фарм"
	Україна
	перереєстрація на необмежений термін. 

Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту з безпеки відповідно до Порядку здійснення фармаконагляду, затвердженого наказом Міністерства охорони здоров’я України від 27 грудня 2006 року № 898, зареєстрований в Міністерстві юстиції України 19 грудня 2016 року за № 1649/29779 (у редакції наказу Міністерства охорони здоров’я України від 26 вересня 2016 року № 996), становить: згідно зі строками, зазначеними у періодичності подання регулярних звітів з безпеки. 
	за рецептом
	Не підлягає
	UA/2401/01/01

	38. 
	СУЛЬФАМЕТОКСАЗОЛ
	порошок кристалічний (субстанція) у подвійних поліетиленових пакетах для фармацевтичного застосування
	Товариство з обмеженою відповідальністю "Фармацевтична компанія "Здоров'я"
	Україна
	Вірчоу Лабораторіз Лімітед 
	Індія
	Перереєстрація на необмежений термін
	-
	Не підлягає
	UA/14066/01/01

	39. 
	ТАБЕКС®
	таблетки, вкриті оболонкою, по 1,5 мг, по 20 таблеток у блістері, по 5 блістерів у картонній пачці
	ПАТ "Вітаміни"
	Україна
	Виробництво нерозфасованої продукції, первинна упаковка або виробництво за повним циклом:
АТ "Софарма",
Болгарія;
 Вторинна упаковка, дозвіл на випуск серії:
ПАТ "Вітаміни",
Україна
	Болгарія/

Україна
	Перереєстрація на необмежений термін. 

Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту з безпеки відповідно до Порядку здійснення фармаконагляду, затвердженого наказом Міністерства охорони здоров’я України від 27 грудня 2006 року № 898, зареєстрований в Міністерстві юстиції України 19 грудня 2016 року за № 1649/29779 (у редакції наказу Міністерства охорони здоров’я України від 26 вересня 2016 року № 996), становить: згідно зі строками, зазначеними у періодичності подання регулярних звітів з безпеки. 
	без рецепта
	підлягає
	UA/2537/01/01

	40. 
	ТАБЕКС®
	таблетки, вкриті оболонкою, по 1,5 мг in bulk № 5400: по 20 таблеток у блістері, по 270 блістерів у поліпропіленовій коробці
	ПАТ "Вітаміни"
	Україна
	АТ "Софарма"
	Болгарія
	Перереєстрація на необмежений термін. 

Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту з безпеки відповідно до Порядку здійснення фармаконагляду, затвердженого наказом Міністерства охорони здоров’я України від 27 грудня 2006 року № 898, зареєстрований в Міністерстві юстиції України 19 грудня 2016 року за № 1649/29779 (у редакції наказу Міністерства охорони здоров’я України від 26 вересня 2016 року № 996), становить: згідно зі строками, зазначеними у періодичності подання регулярних звітів з безпеки. 
	-
	Не підлягає
	UA/13201/01/01

	41. 
	ТАБЛЕТКИ ВІД ЗАХИТУВАННЯ ТА НУДОТИ
	таблетки по 50 мг, по 25 або 10 таблеток у блістері; по 1 блістеру у картонній упаковці
	Фармасайнс Інк.
	Канада
	Фармасайнс Інк.
	Канада
	Перереєстрація на необмежений термін.
Зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду. Зміна у короткій характеристиці лікарського засобу, тексті маркування та інструкції для медичного застосування на підставі регулярно оновлюваного звіту з безпеки лікарського засобу, або досліджень з безпеки застосування лікарського засобу в післяреєстраційний період, або як результат оцінки звіту з досліджень, проведених відповідно до плану педіатричних досліджень (РІР) (зміну узгоджено з компетентним уповноваженим органом) - Зміни внесено до інструкції для медичного застосування лікарського засобу до розділів "Протипоказання", "Взаємодія з іншими лікарськими засобами та інші види взаємодій", "Особливості застосування", "Побічні реакції" відповідно до оновленої інформації з безпеки застосування діючої та допоміжних речовин. 

Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту з безпеки відповідно до Порядку здійснення фармаконагляду, затвердженого наказом Міністерства охорони здоров’я України від 27 грудня 2006 року № 898, зареєстрований в Міністерстві юстиції України 19 грудня 2016 року за № 1649/29779 (у редакції наказу Міністерства охорони здоров’я України від 26 вересня 2016 року № 996), становить: згідно зі строками, зазначеними у періодичності подання регулярних звітів з безпеки. 
	без рецепта
	підлягає
	UA/0653/01/01

	42. 
	ФЛУКОНАЗОЛ
	порошок (субстанція) у подвійних поліетиленових пакетах для фармацевтичного застосування
	Чемо Іберіка, С.А.
	Іспанiя
	Кіміка Сінтетіка, С.А.
	Iспанiя
	Перереєстрація на необмежений термін
	-
	Не підлягає
	UA/9730/01/01

	43. 
	ФРАГМІН®
	розчин для ін'єкцій 2500 МО (анти-Ха)/0,2 мл по 0,2 мл в одноразовому шприці; по 5 шприців у блістері; по 2 блістери в картонній коробці
	Пфайзер Інк.
	США
	Виробництво, вторинне пакування, контроль якості, випуск серії, вивчення стабільності:
Пфайзер Менюфекчуринг Бельгія НВ, Бельгія;
Виробництво та контроль якості (візуальний контроль, контроль на стерильність та контроль об`єму, що витягається):
Ветер Фарма-Фертигунг ГмбХ & Ко. КГ, Німеччина;
Візуальний контроль, контроль на стерильність:
Ветер Фарма-Фертигунг ГмбХ & Ко. КГ, Німеччина;
Візуальний контроль:
Ветер Фарма-Фертигунг ГмбХ & Ко. КГ, Німеччина;
Візуальний контроль та вторинне пакування:
Ветер Фарма-Фертигунг ГмбХ & Ко. КГ, Німеччина;
Візуальний контроль, контроль на стерильність та вторинне пакування:
Ветер Фарма-Фертигунг ГмбХ & Ко. КГ, Німеччина
	Бельгія/

Німеччина
	Перереєстрація на необмежений термін.

Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту з безпеки відповідно до Порядку здійснення фармаконагляду, затвердженого наказом Міністерства охорони здоров’я України від 27 грудня 2006 року № 898, зареєстрований в Міністерстві юстиції України 19 грудня 2016 року за № 1649/29779 (у редакції наказу Міністерства охорони здоров’я України від 26 вересня 2016 року № 996), становить: згідно зі строками, зазначеними у періодичності подання регулярних звітів з безпеки. 
	за рецептом
	Не підлягає
	UA/1581/01/02

	44. 
	ФРАГМІН®
	розчин для ін'єкцій 5000 МО (анти-Ха)/0,2 мл по 0,2 мл в одноразовому шприці; по 5 шприців у блістері; по 2 блістери в картонній коробці
	Пфайзер Інк.
	США
	Виробництво, вторинне пакування, контроль якості, випуск серії, вивчення стабільності:
Пфайзер Менюфекчуринг Бельгія НВ, Бельгія;
Виробництво та контроль якості (візуальний контроль, контроль на стерильність та контроль об`єму, що витягається):
Ветер Фарма-Фертигунг ГмбХ & Ко. КГ, Німеччина;
Візуальний контроль, контроль на стерильність:
Ветер Фарма-Фертигунг ГмбХ & Ко. КГ, Німеччина;
Візуальний контроль:
Ветер Фарма-Фертигунг ГмбХ & Ко. КГ, Німеччина;
Візуальний контроль та вторинне пакування:
Ветер Фарма-Фертигунг ГмбХ & Ко. КГ, Німеччина;
Візуальний контроль, контроль на стерильність та вторинне пакування:
Ветер Фарма-Фертигунг ГмбХ & Ко. КГ, Німеччина
	Бельгія/

Німеччина
	Перереєстрація на необмежений термін.

Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту з безпеки відповідно до Порядку здійснення фармаконагляду, затвердженого наказом Міністерства охорони здоров’я України від 27 грудня 2006 року № 898, зареєстрований в Міністерстві юстиції України 19 грудня 2016 року за № 1649/29779 (у редакції наказу Міністерства охорони здоров’я України від 26 вересня 2016 року № 996), становить: згідно зі строками, зазначеними у періодичності подання регулярних звітів з безпеки. 
	за рецептом
	Не підлягає
	UA/1581/01/01

	45. 
	ФРАГМІН®
	розчин для ін'єкцій 10 000 МО (анти-Ха)/мл по 1 мл в ампулі; по 10 ампул в картонній коробці
	Пфайзер Інк.
	США
	Пфайзер Менюфекчуринг Бельгія НВ
	Бельгія
	Перереєстрація на необмежений термін.

Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту з безпеки відповідно до Порядку здійснення фармаконагляду, затвердженого наказом Міністерства охорони здоров’я України від 27 грудня 2006 року № 898, зареєстрований в Міністерстві юстиції України 19 грудня 2016 року за № 1649/29779 (у редакції наказу Міністерства охорони здоров’я України від 26 вересня 2016 року № 996), становить: згідно зі строками, зазначеними у періодичності подання регулярних звітів з безпеки. 
	за рецептом
	Не підлягає
	UA/1581/01/03

	46. 
	ФРОМІЛІД® УНО
	таблетки з модифікованим вивільненням по 500 мг по 5 таблеток у блістері; по 1 блістеру в картонній коробці; по 7 таблеток у блістері; по 1 або 2 блістери в картонній коробці
	КРКА, д.д., Ново место
	Словенія
	КРКА, д.д., Ново место
	Словенія
	Перереєстрація на необмежений термін.
Зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду. Зміна у короткій характеристиці лікарського засобу, тексті маркування та інструкції для медичного застосування на підставі регулярно оновлюваного звіту з безпеки лікарського засобу, або досліджень з безпеки застосування лікарського засобу в післяреєстраційний період, або як результат оцінки звіту з досліджень, проведених відповідно до плану педіатричних досліджень (РІР) (зміну узгоджено з компетентним уповноваженим органом) - Зміни внесено до інструкції у розділи "Протипоказання", "Взаємодія з іншими лікарськими засобами та інші види взаємодій", "Особливості застосування", "Побічні реакції" відповідно до оновленої інформації з безпеки діючої речовини

Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту з безпеки відповідно до Порядку здійснення фармаконагляду, 
затвердженого наказом Міністерства охорони здоров’я України від 27 грудня 2006 року № 898, зареєстрований в Міністерстві юстиції України 19 грудня 2016 року за № 1649/29779 (у редакції наказу Міністерства охорони здоров’я України від 26 вересня 2016 року № 996), становить: згідно зі строками, зазначеними у періодичності подання регулярних звітів з безпеки. 
	за рецептом
	Не підлягає
	UA/9540/01/01

	47. 
	ЦЕЛЕСТОДЕРМ-В® 
	мазь 0,1 % по 15 г або 30 г в тубі; по 1 тубі в картонній коробці
	Шерінг-Плау Сентрал Іст АГ
	Швейцарія
	Шерінг-Плау Лабо Н.В.
	Бельгiя
	Перереєстрація на необмежений термін. 

Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту з безпеки відповідно до Порядку здійснення фармаконагляду, затвердженого наказом Міністерства охорони здоров’я України від 27 грудня 2006 року № 898, зареєстрований в Міністерстві юстиції України 19 грудня 2016 року за № 1649/29779 (у редакції наказу Міністерства охорони здоров’я України від 26 вересня 2016 року № 996), становить: згідно зі строками, зазначеними у періодичності подання регулярних звітів з безпеки. 
	за рецептом
	Не підлягає
	UA/9500/01/02

	48. 
	ЦЕФЕПІМ
	порошок для розчину для ін'єкцій по 1,0 г; 1 або 5, або 50 флаконів з порошком у пачці з картону; 1 флакон з порошком та 1 ампула з розчинником (вода для ін'єкцій) по 10 мл у блістері, по 1 блістеру у пачці з картону
	Приватне акціонерне товариство "Лекхім-Харків" 
	Україна
	Приватне акціонерне товариство "Лекхім-Харків" 
(пакування із форми in bulk фірми-виробника Квілу Фармацеутікал Ко., Лтд., Китай)
	Україна
	Перереєстрація на необмежений термін. 
Зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду. Зміна у короткій характеристиці лікарського засобу, тексті маркування та інструкції для медичного застосування на підставі регулярно оновлюваного звіту з безпеки лікарського засобу, або досліджень з безпеки застосування лікарського засобу в післяреєстраційний період, або як результат оцінки звіту з досліджень, проведених відповідно до плану педіатричних досліджень (РІР) (зміну узгоджено з компетентним уповноваженим органом) - Зміни внесено до інструкції у розділи "Особливості застосування", "Побічні реакції" відповідно до оновленої інформації з безпеки діючої речовини. 

Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту з безпеки відповідно до Порядку здійснення фармаконагляду, затвердженого наказом Міністерства охорони здоров’я України від 27 грудня 2006 року № 898, зареєстрований в Міністерстві юстиції України 19 грудня 2016 року за № 1649/29779 (у редакції наказу Міністерства охорони здоров’я України від 26 вересня 2016 року № 996), становить: згідно зі строками, зазначеними у періодичності подання регулярних звітів з безпеки. 
	за рецептом
	Не підлягає
	UA/13564/01/01

	49. 
	ЦИПРАЛЕКС
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 10 мг, по 14 таблеток у блістері; по 2 блістери в картонній коробці
	Лундбек Експорт А/С
	Данiя
	виробництво нерозфасованого продукту, первинне та вторинне пакування, випуск серій:
Х. Лундбек А/С, Данія;
Випробування за показником «Мікробіологічна чистота»: 
Еурофінс Біофарма Продакт Тестінг Денмарк А/С, Данія
	Данія
	Перереєстрація на необмежений термін. 

Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту з безпеки відповідно до Порядку здійснення фармаконагляду, затвердженого наказом Міністерства охорони здоров’я України від 27 грудня 2006 року № 898, зареєстрований в Міністерстві юстиції України 19 грудня 2016 року за № 1649/29779 (у редакції наказу Міністерства охорони здоров’я України від 26 вересня 2016 року № 996), становить: згідно зі строками, зазначеними у періодичності подання регулярних звітів з безпеки. 
	за рецептом
	Не підлягає
	UA/8760/01/01


	Начальник відділу з питань фармацевтичної діяльності Департаменту впровадження реформ
	Т.М. Лясковський


	

	

	Додаток 3

до Наказу Міністерства охорони

здоров’я України

____________________ № _______


ПЕРЕЛІК
ЛІКАРСЬКИХ засобів, щодо яких пропонується внесеНня змін до реєстраційних матеріалів

	№ 

п/п
	Назва лікарського засобу
	Форма випуску (лікарська форма, упаковка)
	Заявник
	Країна заявника
	Виробник
	Країна виробника
	Реєстраційна процедура
	Умови відпуску
	Номер реєстраційного посвідчення

	1. 
	АГАПУРИН® СР 400
	таблетки, вкриті оболонкою, пролонгованої дії по 400 мг; по 10 таблеток у блістері; по 2 блістери у коробці
	ТОВ "Санофі-Авентіс Україна"
	Україна
	виробництво ГЛЗ, первинне та вторинне пакування, контроль та випуск серій: АТ "Санека Фармасьютікалз", Словацька Республiка;
ТОВ "Зентіва", Чеська Республіка; вторинне пакування: ДІТА виробничий кооператив інвалідів, Чеська Республiка
	Словацька Республiка/ Чеська Республiка
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - подання оновленого сертифіката відповідності Європейській фармакопеї № R1-CEP 2008-012-Rev 01 для діючої речовини від вже затвердженого виробника з відповідними змінами у адресі виробничої дільниці та введення додаткових дільниць для виробництва проміжного продукту; зміни І типу - подання нового сертифіката відповідності Європейській фармакопеї № R0-CEP 2014-356-Rev 00 для діючої речовини від вже затвердженого виробника 
	за рецептом
	UA/2658/03/01

	2. 
	АЛЕРДЕЗ
	сироп, 0,5 мг/мл, по 50 мл та по 100 мл у флаконі; по 1 флакону разом з дозувальним пристроєм в пачці; по 100 мл у банці; по 1 банці разом з дозувальним пристроєм в пачці
	Публічне акціонерне товариство "Науково-виробничий центр "Борщагівський хіміко-фармацевтичний завод"
	Україна
	Публічне акціонерне товариство "Науково-виробничий центр "Борщагівський хіміко-фармацевтичний завод"
	Україна
	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", "Спосіб застосування та дози", "Діти" (уточнення), "Побічні реакції" згідно з інформацією щодо медичного застосування референтного лікарського засобу (ЕРІУС, сироп, 0,5 мг/мл). Введення змін протягом 3-х місяців після затвердження
	без рецепта
	UA/14492/01/01

	3. 
	АЛМАГЕЛЬ® А
	суспензія оральна по 170 мл у флаконі, по 1 флакону у картонній пачці разом з дозувальною ложкою; по 10 мл у пакетику, по 10 або 20 пакетиків у картонній пачці
	Балканфарма-Троян АТ
	Болгарія
	Балканфарма-Троян АТ
	Болгарія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - вилучення виробничої дільниці (включаючи дільниці для АФІ, проміжного продукту або готового лікарського засобу, дільниці для проведення пакування, виробника, відповідального за випуск серій, місце проведення контролю серії) або постачальника вихідного матеріалу, реагенту або допоміжної речовини - вилучення виробника АФІ Бензокаїн Norbrook, s.r.o., Чехія; вилучення виробника АФІ Алюмінію гідроксид гель та АФІ Магнію гідроксид пасти BK Giulini GmbH, Німеччина; зміни І типу - зміна параметрів специфікацій та/або допустимих меж первинної упаковки готового лікарського засобу - зміна критеріїв прийнятності «Загальний вміст дріжджових та плісеневих грибів» (TYMC) за показником "Мікробіологічна чистота" для первинних пакувальних матералів (скляні пляшки, ПЕТ-пляшки, ковпачки для скляних пляшок, ковпачки для ПЕТ-пляшок, фольга для пакетиків); зміни І типу - зміни випробувань або допустимих меж, встановлених у специфікаціях, під час виробництва готового лікарського засобу - вилучення контролю якості лікарського засобу у формі in bulk в процесі виробництва
	без рецепта
	UA/0879/01/01

	4. 
	АЛОПУРИНОЛ
	таблетки по 100 мг, по 10 таблеток у блістері; по 5 блістерів у пачці
	Публічне акціонерне товариство "Науково-виробничий центр "Борщагівський хіміко-фармацевтичний завод"
	Україна
	виробництво за повним циклом: Публічне акціонерне товариство "Науково-виробничий центр "Борщагівський хіміко-фармацевтичний завод", Україна; виробництво, пакування, випуск серій: Товариство з обмеженою відповідальністю "АГРОФАРМ", Україна; контроль серій: Товариство з обмеженою відповідальністю "Натур+", Україна
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - подання оновленого сертифіката відповідності Європейській фармакопеї № R1-CEP 2001-433-Rev 04 для діючої речовини від вже затвердженого виробника; зміни І типу - зміни в специфікації та методах контролю АФІ, зокрема вилучення показника «Важкі метали»
	за рецептом
	UA/7302/01/01

	5. 
	АЛЬГЕРІКА
	капсули тверді по 75 мг, по 14 капсул у блістері; по 1, 2, або 4 блістери у коробці
	ТОВ "Тева Україна"
	Україна
	ПЛІВА Хрватска д.о.о.
	Хорватія
	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 здійснення фармаконагляду: Пропонована редакція – Orit Stern-Maman. Зміна контактних даних уповноваженої особи. Зміна місця здійснення основної діяльності з фармаконагляду. Зміна адреси мастер-файла
	за рецептом
	UA/13629/01/01

	6. 
	АЛЬГЕРІКА
	капсули тверді по 150 мг, по 14 капсул у блістері; по 1, 2, або 4 блістери у коробці
	ТОВ "Тева Україна"
	Україна
	ПЛІВА Хрватска д.о.о.
	Хорватія
	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 здійснення фармаконагляду: Пропонована редакція – Orit Stern-Maman. Зміна контактних даних уповноваженої особи. Зміна місця здійснення основної діяльності з фармаконагляду. Зміна адреси мастер-файла
	за рецептом
	UA/13629/01/02

	7. 
	АЛЬФА Д3-ТЕВА
	капсули м'які по 0,25 мкг по 30 або по 60 капсул у контейнері; по 1 контейнеру у коробці
	Тева Фармацевтікал Індастріз Лтд.
	Ізраїль
	виробник, який відповідає за виробництво in bulk: Каталент Німеччина Ебербах ГмбХ, Німеччина; контроль якості; виробник, який відповідає за первинне та вторинне пакування, випуск серії: Тева Фармацевтікал Індастріз Лтд., Ізраїль
	Німеччина/ Ізраїль
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - подання оновленого сертифіката відповідності Європейській фармакопеї № R1-CEP 2003-172-Rev 02 для допоміжної речовини желатин від вже затвердженого виробника 
	за рецептом
	UA/9309/01/01

	8. 
	АЛЬФА Д3-ТЕВА
	капсули м'які по 0,5 мкг по 30 або по 60 капсул у контейнері; по 1 контейнеру у коробці
	Тева Фармацевтікал Індастріз Лтд.
	Ізраїль
	виробник, який відповідає за виробництво in bulk: Каталент Німеччина Ебербах ГмбХ, Німеччина; контроль якості; виробник, який відповідає за первинне та вторинне пакування, випуск серії: Тева Фармацевтікал Індастріз Лтд., Ізраїль
	Німеччина/ Ізраїль
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - подання оновленого сертифіката відповідності Європейській фармакопеї № R1-CEP 2003-172-Rev 02 для допоміжної речовини желатин від вже затвердженого виробника 
	за рецептом
	UA/9309/01/02

	9. 
	АЛЬФА Д3-ТЕВА
	капсули м'які по 1,0 мкг, по 30 або по 60 капсул у контейнері; по 1 контейнеру у коробці
	Тева Фармацевтікал Індастріз Лтд.
	Ізраїль
	виробник, який відповідає за виробництво in bulk: Каталент Німеччина Ебербах ГмбХ, Німеччина; контроль якості; виробник, який відповідає за первинне та вторинне пакування, випуск серії: Тева Фармацевтікал Індастріз Лтд., Ізраїль
	Німеччина/ Ізраїль
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - подання оновленого сертифіката відповідності Європейській фармакопеї № R1-CEP 2003-172-Rev 02 для допоміжної речовини желатин від вже затвердженого виробника 
	за рецептом
	UA/9309/01/03

	10. 
	АМБРОКСОЛ 15
	сироп, 15 мг/5 мл по 50 мл у флаконі полімерному, по 1 флакону разом з ложкою дозувальною в пачці; по 100 мл у флаконі полімерному або банці полімерній; по 1 флакону або по 1 банці разом з ложкою дозувальною в пачці; по 100 мл у флаконі скляному; по 1 флакону разом з ложкою дозувальною в пачці; по 120 мл у флаконі полімерному або банці полімерній; по 1 флакону або по 1 банці разом з ложкою дозувальною в пачці
	Публічне акціонерне товариство "Науково-виробничий центр "Борщагівський хіміко-фармацевтичний завод"
	Україна
	Публічне акціонерне товариство "Науково-виробничий центр "Борщагівський хіміко-фармацевтичний завод"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - Зміни з якості. Готовий лікарський засіб. Система контейнер/закупорювальний засіб. Зміна розміру упаковки готового лікарського засобу (зміна маси/об'єму вмісту контейнера багатодозового лікарського засобу для непарентерального застосування (або однодозового, часткового використання)) - 
Супутня зміна
- Зміни з якості. Готовий лікарський засіб. Контроль готового лікарського засобу. Зміна параметрів специфікацій та/або допустимих меж готового лікарського засобу (інші зміни);
- Зміни з якості. Готовий лікарський засіб. Зміни у виробництві. Зміни випробувань або допустимих меж, встановлених у специфікаціях, під час виробництва готового лікарського засобу (інші зміни) - введення додаткової упаковки: по 120 мл у флаконі полімерному або банці полімерній, по 1 флакону або по 1 банці разом з ложкою дозувальною в пачці. Як наслідок, послідовні зміни в Специфікації ГЛЗ в розділі "Об'єм вмісту упаковки" та в Специфікації проміжних продуктів в розділі "Об'єм вмісту упаковки" (Введення змін протягом 3-х 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 (вилучення незначного показника якості (наприклад вилучення застарілого показника)) - вилучення зі специфікації АФІ Амброксолу гідрохлорид контролю якості за показником "Важкі метали" (Введення змін протягом 3-х місяців після затвердження); зміни І типу - Зміни з якості. Готовий лікарський засіб. Контроль готового лікарського засобу. Зміна у методах випробування готового лікарського засобу (незначна зміна у затверджених методах випробування) 
Супутня зміна
- Зміни з якості. Готовий лікарський засіб. Зміни у виробництві. Зміни випробувань або допустимих меж, встановлених у специфікаціях, під час виробництва готового лікарського засобу (інші зміни) - зміна в методах випробування ГЛЗ, як наслідок зміни в методах випробування проміжних продуктів: - за показником "Супровідні домішки" - змінено розведення для розчину порівняння, введено формули для розрахунку вмісту домішок, вказано поріг інформування; - за показником "Кількісне визначення" - незначні зміни в методиці випробування; зменшено вимоги до збіжності; у зв'язку з використанням іншого консерванту, проводять кількісне визначення кислоти бензойної (Введення змін протягом 3-х місяців після затвердження); зміни І типу - Зміни з якості. Готовий лікарський засіб. Система контейнер/закупорювальний засіб. Зміна постачальника пакувальних матеріалів або комплектуючих (якщо зазначено в досьє) (вилучення постачальника) - внесення змін до р.3.2.Р.7.Система контейнер/закупорювальний засіб, зокрема: вилучення найменування постачальників пакувальних матеріалів (Введення змін протягом 3-х місяців після затвердження); 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 Сертифіката R1-CEP 2004-201-Rev 03 для АФІ Амброксолу гідрохлорид від вже затвердженого виробника SHIPLA MEDICARE LIMITED, Індія (Введення змін протягом 3-х місяців після затвердження); зміни І типу - Зміни з якості. Готовий лікарський засіб. Контроль готового лікарського засобу. Зміна параметрів специфікацій та/або допустимих меж готового лікарського засобу (інші зміни) 
Супутня зміна
- Зміни з якості. Готовий лікарський засіб. Контроль готового лікарського засобу. Зміна у методах випробування готового лікарського засобу (незначна зміна у затверджених методах випробування) - внесення змін у Специфікацію/Методи випробування ГЛЗ: введення додаткових вимог за показником "Ідентифікація", зокрема: додавання УФ-спектра для АФІ Амброксолу гідрохлорид, як наслідок незначна зміна в методиці випробування контролю "Кількісне визначення" (Введення змін протягом 3-х місяців після затвердження); зміни II типу - Зміни з якості. Готовий лікарський засіб. Опис та склад. Зміна у складі (допоміжних речовинах) готового лікарського засобу (інші допоміжні речовини) - Якісні або кількісні зміни щодо однієї або декількох допоміжних речовин, які можуть значно вплинути на безпеку, якість або ефективність готового лікарського засобу 
Супутня зміна
- Зміни з якості. Готовий лікарський засіб. Зміни у виробництві. Зміни випробувань або допустимих меж, встановлених у специфікаціях, під час виробництва готового лікарського засобу (інші зміни);
- Зміни з якості. Готовий лікарський засіб. Контроль готового лікарського засобу. Зміна параметрів специфікацій та/або допустимих меж готового лікарського засобу (інші зміни) - зміна якісного та кількісного складу допоміжних речовин ГЛЗ. Зокрема, було внесено наступні зміни:
- в якості консерватну використовується кислота бензойна замість натрію бензоату,
- в якості коригенту смаку та підсолоджувача використовується сукралоза, яка замінює сорбіт, сахарин натрію і кислоти лимонної моногідрат;
- заміна ароматизаторів: заміна ароматизатору абрикос, апельсин, ментол на ароматизатори банан та ванільно-вершковий;
- вилучення гліцерину;
- вилучення пропіленгліколю;
Як наслідок, послідовні зміни в Специфікації ГЛЗ, Специфікації проміжних продуктів та Методах випробування в розділах "Опис", "Ідентифікація", "Густина", "рН", "Кількісне визначення".
В розділі "Опис"- вилучення значення "в'язка".
В розділі "Ідентифікація"- проводять ідентифікацію нового консерванту Кислоти бензойної..
В розділі "Густина" - змінено критерії прийнятності.
В розділі "рН" - змінено критерії прийнятності.
В розділі "Кількісне визначення" - у зв'язку із зміною складу, а саме використання іншого консерванту проводять кількісне визначення кислоти бензойної та змінено критерії прийнятності
Введення змін протягом 3-х місяців після затвердження
	без рецепта
	UA/0595/01/01

	11. 
	АМБРОКСОЛ 30
	сироп, 30 мг/5 мл по 50 мл у флаконі полімерному, по 1 флакону разом з ложкою дозувальною в пачці; по 100 мл у флаконі полімерному або банці полімерній; по 1 флакону або по 1 банці разом з ложкою дозувальною в пачці; по 100 мл у флаконі скляному; по 1 флакону разом з ложкою дозувальною в пачці; по 120 мл у флаконі полімерному або банці полімерній; по 1 флакону або по 1 банці разом з ложкою дозувальною в пачці
	Публічне акціонерне товариство "Науково-виробничий центр "Борщагівський хіміко-фармацевтичний завод"
	Україна
	Публічне акціонерне товариство "Науково-виробничий центр "Борщагівський хіміко-фармацевтичний завод"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - Зміни з якості. Готовий лікарський засіб. Система контейнер/закупорювальний засіб. Зміна розміру упаковки готового лікарського засобу (зміна маси/об'єму вмісту контейнера багатодозового лікарського засобу для непарентерального застосування (або однодозового, часткового використання)) - 
Супутня зміна
- Зміни з якості. Готовий лікарський засіб. Контроль готового лікарського засобу. Зміна параметрів специфікацій та/або допустимих меж готового лікарського засобу (інші зміни);
- Зміни з якості. Готовий лікарський засіб. Зміни у виробництві. Зміни випробувань або допустимих меж, встановлених у специфікаціях, під час виробництва готового лікарського засобу (інші зміни) - введення додаткової упаковки: по 120 мл у флаконі полімерному або банці полімерній, по 1 флакону або по 1 банці разом з ложкою дозувальною в пачці. Як наслідок, послідовні зміни в Специфікації ГЛЗ в розділі "Об'єм вмісту упаковки" та в Специфікації проміжних продуктів в розділі "Об'єм вмісту упаковки" (Введення змін протягом 3-х 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 (вилучення незначного показника якості (наприклад вилучення застарілого показника)) - вилучення зі специфікації АФІ Амброксолу гідрохлорид контролю якості за показником "Важкі метали" (Введення змін протягом 3-х місяців після затвердження); зміни І типу - Зміни з якості. Готовий лікарський засіб. Контроль готового лікарського засобу. Зміна у методах випробування готового лікарського засобу (незначна зміна у затверджених методах випробування) 
Супутня зміна
- Зміни з якості. Готовий лікарський засіб. Зміни у виробництві. Зміни випробувань або допустимих меж, встановлених у специфікаціях, під час виробництва готового лікарського засобу (інші зміни) - зміна в методах випробування ГЛЗ, як наслідок зміни в методах випробування проміжних продуктів: - за показником "Супровідні домішки" - змінено розведення для розчину порівняння, введено формули для розрахунку вмісту домішок, вказано поріг інформування; - за показником "Кількісне визначення" - незначні зміни в методиці випробування; зменшено вимоги до збіжності; у зв'язку з використанням іншого консерванту, проводять кількісне визначення кислоти бензойної (Введення змін протягом 3-х місяців після затвердження); зміни І типу - Зміни з якості. Готовий лікарський засіб. Система контейнер/закупорювальний засіб. Зміна постачальника пакувальних матеріалів або комплектуючих (якщо зазначено в досьє) (вилучення постачальника) - внесення змін до р.3.2.Р.7.Система контейнер/закупорювальний засіб, зокрема: вилучення найменування постачальників пакувальних матеріалів (Введення змін протягом 3-х місяців після затвердження); 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 Сертифіката R1-CEP 2004-201-Rev 03 для АФІ Амброксолу гідрохлорид від вже затвердженого виробника SHIPLA MEDICARE LIMITED, Індія (Введення змін протягом 3-х місяців після затвердження); зміни І типу - Зміни з якості. Готовий лікарський засіб. Контроль готового лікарського засобу. Зміна параметрів специфікацій та/або допустимих меж готового лікарського засобу (інші зміни) 
Супутня зміна
- Зміни з якості. Готовий лікарський засіб. Контроль готового лікарського засобу. Зміна у методах випробування готового лікарського засобу (незначна зміна у затверджених методах випробування) - внесення змін у Специфікацію/Методи випробування ГЛЗ: введення додаткових вимог за показником "Ідентифікація", зокрема: додавання УФ-спектра для АФІ Амброксолу гідрохлорид, як наслідок незначна зміна в методиці випробування контролю "Кількісне визначення" (Введення змін протягом 3-х місяців після затвердження); зміни II типу - Зміни з якості. Готовий лікарський засіб. Опис та склад. Зміна у складі (допоміжних речовинах) готового лікарського засобу (інші допоміжні речовини) - Якісні або кількісні зміни щодо однієї або декількох допоміжних речовин, які можуть значно вплинути на безпеку, якість або ефективність готового лікарського засобу 
Супутня зміна
- Зміни з якості. Готовий лікарський засіб. Зміни у виробництві. Зміни випробувань або допустимих меж, встановлених у специфікаціях, під час виробництва готового лікарського засобу (інші зміни);
- Зміни з якості. Готовий лікарський засіб. Контроль готового лікарського засобу. Зміна параметрів специфікацій та/або допустимих меж готового лікарського засобу (інші зміни) - зміна якісного та кількісного складу допоміжних речовин ГЛЗ. Зокрема, було внесено наступні зміни:
- в якості консерватну використовується кислота бензойна замість натрію бензоату,
- в якості коригенту смаку та підсолоджувача використовується сукралоза, яка замінює сорбіт, сахарин натрію і кислоти лимонної моногідрат;
- заміна ароматизаторів: заміна ароматизатору абрикос, апельсин, ментол на ароматизатори банан та ванільно-вершковий;
- вилучення гліцерину;
- вилучення пропіленгліколю;
Як наслідок, послідовні зміни в Специфікації ГЛЗ, Специфікації проміжних продуктів та Методах випробування в розділах "Опис", "Ідентифікація", "Густина", "рН", "Кількісне визначення".
В розділі "Опис"- вилучення значення "в'язка".
В розділі "Ідентифікація"- проводять ідентифікацію нового консерванту Кислоти бензойної..
В розділі "Густина" - змінено критерії прийнятності.
В розділі "рН" - змінено критерії прийнятності.
В розділі "Кількісне визначення" - у зв'язку із зміною складу, а саме використання іншого консерванту проводять кількісне визначення кислоти бензойної та змінено критерії прийнятності
Введення змін протягом 3-х місяців після затвердження
	без рецепта
	UA/0596/01/01

	12. 
	АМІНАЛОН®-КВ
	капсули тверді по 250 мг; по 10 капсул у блістерах; по 10 капсул 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 - зміни у процесі виробництва готового лікарського засобу, включаючи проміжний продукт, що застосовується при виробництві готового лікарського засобу - збільшення терміну придатності проміжної продукції (маса для капсулювання) та нерозфасована продукція; зміни І типу - зміни випробувань або допустимих меж, встановлених у специфікаціях, під час виробництва готового лікарського засобу - зміни до специфікації проміжної та нерозфасованої продукції
	без рецепта
	UA/1210/01/01

	13. 
	АМІЦИТРОН® ФОРТЕ
	порошок для орального розчину по 23 г у саше; по 23 г у саше; по 10 саше в пачці з картону
	Товариство з додатковою відповідальністю "ІНТЕРХІМ" 
	Україна
	Товариство з додатковою відповідальністю "ІНТЕРХІМ" 
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу - Зміни з якості. Готовий лікарський засіб. Зміни у виробництві. Зміна імпортера/зміни, що стосуються випуску серії та контролю якості готового лікарського засобу (заміна або додавання дільниці, на якій здійснюється контроль/випробування серії) заміна дільниць, де проводиться випробування контролю серії: з дільниць за адресами Україна, 65080, Одеська обл., м. Одеса, Люстдорфська дорога, буд. 86 та Україна, 65025, м. Одеса, 21-й км. Старокиївської дороги, 23 на дільницю за адресою Україна, 65025, м. Одеса, 21-й км. Старокиївської дороги, 40-А. 

Зміни І типу - Адміністративні зміни. Вилучення виробничої дільниці (включаючи дільниці для АФІ, проміжного продукту або готового лікарського засобу, дільниці для проведення пакування, виробника, відповідального за випуск серій, місце проведення контролю серії) або постачальника вихідного матеріалу, реагенту або допоміжної речовини (якщо зазначено у досьє) вилучення дільниці Україна, 65080, Одеська обл., м.Одеса, Люстдорфська дорога, буд. 86, де здійснюється зберігання готової продукції та вилучення інформації щодо місцезнаходження юридичної особи. 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»).
	без рецепта
	UA/13912/01/01

	14. 
	АМЛОЦИМ 10 МГ
	таблетки по 10 мг по 10 таблеток у блістері; по 3 або 10 блістерів у картонній коробці
	Асіно Фарма АГ
	Швейцарія
	виробництво нерозфасованої продукції, контроль якості: Юнікем Лабораторіз Лімітед, Індія; первинна та вторинна упаковка: Асіно Фарма АГ, Швейцарія; відповідальний за випуск серії: Асіно Фарма АГ, Швейцарія
	Індія/ Швейцарія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - вилучення виробничої дільниці (включаючи дільниці для АФІ, проміжного продукту або готового лікарського засобу, дільниці для проведення пакування, виробника, відповідального за випуск серій, місце проведення контролю серії) або постачальника вихідного матеріалу, реагенту або допоміжної речовини - вилучення виробничої дільниці АФІ Амлодипіна бесилат; зміни І типу - подання оновленого Сертифіката R1-CEP 2002-184-Rev 06 для АФІ Амлодипіна бесилат від вже затвердженого виробника 
	за рецептом
	UA/14494/01/01

	15. 
	АМЛОЦИМ 5 МГ
	таблетки по 5 мг по 10 таблеток у блістері; по 3 або 10 блістерів у картонній коробці
	Асіно Фарма АГ
	Швейцарія
	виробництво нерозфасованої продукції, контроль якості: Юнікем Лабораторіз Лімітед, Індія; первинна та вторинна упаковка: Асіно Фарма АГ, Швейцарія; відповідальний за випуск серії: Асіно Фарма АГ, Швейцарія
	Індія/ Швейцарія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - вилучення виробничої дільниці (включаючи дільниці для АФІ, проміжного продукту або готового лікарського засобу, дільниці для проведення пакування, виробника, відповідального за випуск серій, місце проведення контролю серії) або постачальника вихідного матеріалу, реагенту або допоміжної речовини - вилучення виробничої дільниці АФІ Амлодипіна бесилат; зміни І типу - подання оновленого Сертифіката R1-CEP 2002-184-Rev 06 для АФІ Амлодипіна бесилат від вже затвердженого виробника 
	за рецептом
	UA/14494/01/02

	16. 
	АМОКСИКЛАВ® КВІКТАБ
	таблетки, що диспергуються, 875 мг/125 мг по 2 таблетки у блістері; по 5 або 7 блістерів у картонній коробці
	Сандоз Фармасьютікалз д.д.
	Словенія
	дозвіл на випуск серії: Лек фармацевтична компанія д.д., Словенія; виробництво за повним циклом: Лек фармацевтична компанія д.д., Словенія
	Словенія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни до інструкції для медичного застосування у розділи: "Застосування у період вагітності або годування груддю","Побічні реакції" відповідно до інформації щодо медичного застосування референтного лікарського засобу (АУГМЕНТИН™ BD). Введення змін протягом 6-ти місяців після затвердження
	за рецептом
	UA/3011/04/01

	17. 
	АНТАРЕС
	розчин для ін`єкцій, 50 мг/мл, по 2 мл в ампулі, по 10 ампул у контурній чарунковій упаковці, по 1 контурній чарунковій упаковці в пачці; по 4 мл в ампулі, по 5 ампул у контурній чарунковій упаковці, по 2 контурних чарункових упаковки в пачці
	ПАТ "Галичфарм"
	Україна
	ПАТ "Галичфарм"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду - зміни внесені в текст маркування упаковки лікарського засобу щодо зазначення міжнародних позначень одиниць вимірювання. Введення змін протягом 6-ти місяців після затвердження
	за рецептом
	UA/16819/01/01

	18. 
	АРГЕТТ СПРЕЙ
	спрей нашкірний, розчин 4% по 12,5 г або 25 г у флаконі з дозуючим пристроєм та захисним ковпачком; по 1 флакону у картонній коробці
	Дельта Медікел Промоушнз АГ
	Швейцарія
	Фарбіл Вальтроп ГмбХ
	Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - подання нового сертифіката відповідності Європейській фармакопеї № R1-CEP 1997-041-Rev 05 для діючої речовини Diclofenac sodium від нового виробника в доповнення до вже затверджених виробників
	без рецепта 
	UA/12446/01/01

	19. 
	АРТЕГРІС®
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 400 мг по 60 таблеток у флаконі; по 1 флакону у картонній коробці 
	ТОВ "ЛЮМ'ЄР ФАРМА"
	Україна
	ТОВ "ЛЮМ'ЄР ФАРМА"
 (виробництво з продукції in bulk виробника: Мерк Шарп і Доум Б.В., Нідерланди)

	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - Адміністративні зміни. Зміна найменування та/або адреси заявника (власника реєстраційного посвідчення) - зміна адреси 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 адреси виробника ТОВ "ЛЮМ'ЄР ФАРМА", Україна, без зміни місця виробництва
	за рецептом
	UA/15588/01/01

	20. 
	АТРИКАН 250 
	капсули кишковорозчинні м'які по 250 мг, по 8 капсул у блістері, по 1 блістеру у картонній коробці
	Лабораторія Іннотек Інтернасьйональ
	Францiя
	Виробник відповідальний за упаковку, контроль і випуск серії:

Іннотера Шузі, Франція;

Виробник відповідальний за виробництво непокритих капсул:

СВІСС КЕПС АГ, Швейцарія;

Виробник відповідальний за покриття капсул:

Драгенофарм Апотекер Пюшл ГмбХ, Німеччина
	Франція/

Швейцарія/

Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів:зміни І типу - Зміни з якості. Готовий лікарський засіб. Опис та склад. Зміна у складі (допоміжних речовинах) готового лікарського засобу (інші зміни) - зміна у складі (допоміжних речовинах) готового лікарського засобу у зв`язку з заміною зазначення олії соєвої гідрогенізованої на олія соєва частково гідрогенізована ((без зміни формули) актуалізовано відповідно затвердженій документації на виробництво (Введення змін протягом 6 місяців після затвердження); зміни І типу - Зміни з якості. Готовий лікарський засіб. Опис та склад. Зміна у складі (допоміжних речовинах) готового лікарського засобу (інші допоміжні речовини) (інші зміни) - зміна у складі (допоміжних речовинах) готового лікарського засобу – уточнення назви Lubricant желатинової капсули з "Середньо-ланцюгових тригліцеридів" на "Лецитин в середньо-ланцюгових тригліцеридах", який завжди використовувався для стадії інкапсуляції (Введення змін протягом 6 місяців після затвердження); зміни І типу - Зміни з якості. Готовий лікарський засіб. Стабільність. Зміна у термінах придатності або умовах зберігання готового лікарського засобу (інші зміни) - зміна у термінах придатності у зв`язку зі зміною складу (видалення дибулфталату, гіпромелози фталата),затверджено: термін придатності 3 роки, запропоновано: термін придатності : 30 місяців (Введення змін протягом 6 місяців після затвердження); зміни II типу - Зміни з якості. Готовий лікарський засіб. Контроль готового лікарського засобу. Зміна параметрів специфікацій та/або допустимих меж готового лікарського засобу (інші зміни) 
Супутня зміна
- Зміни з якості. Готовий лікарський засіб. Контроль готового лікарського засобу. Зміна у методах випробування готового лікарського засобу (інші зміни) - зміни у специфікації, методах випробувань: р. Опис - уточнення, відповідно до документів виробника, Введено т. Ідентифікація. Тенонітрозол. (метод ВЕРХ) до вже затвердженого т. Ідентифікація. Тенонітрозол. (метод ТШХ) т. Середня маса капсули (запропоновано: 727,1 ± 7,5% (672,6 мг - 781,6 мг), т. Середня маса вмісту капсули (запропоновано: 455,0 мг ±2,5% (443,6 мг - 466,4 мг); т. Супутні домішки - внесення уточнення, вилучення вимоги до піку дибутілфталату (вилучено з розділу допоміжні речовини), т. Розпадання (Введення змін протягом 6 місяців після затвердження); зміни II типу - Зміни з якості. Готовий лікарський засіб. Зміни у виробництві. Зміни у процесі виробництва готового лікарського засобу, включаючи проміжний продукт, що застосовується при виробництві готового лікарського засобу (суттєва зміна у процесі виробництва, яка може мати істотний влив на якість, безпеку та ефективність лікарського засобу) - У зв`язку зі змінами у складі (допоміжних речовинах) готового лікарського засобу (змінено склад покриття), збільшується середня маса капсули (in process control «Average mass») з > 696, 2 мг до >727,1 мг, переглянутий процес нанесення покриття – заміна розчинника покриття ацетон та етанол на воду з відповідними змінами контролю в процесі виробництва. Введення змін протягом 6 місяців після затвердження; зміни II типу - Зміни з якості. Готовий лікарський засіб. Опис та склад. Зміна у складі (допоміжних речовинах) готового лікарського засобу (інші допоміжні речовини) - Якісні або кількісні зміни щодо однієї або декількох допоміжних речовин, які можуть значно вплинути на безпеку, якість або ефективність готового лікарського засобу -
зміна у складі (допоміжних речовинах) готового лікарського засобу - змінено склад покриття (Введення змін протягом 6 місяців після затвердження)
	за рецептом 
	UA/10131/01/01

	21. 
	АЦИКЛОВІР
	порошок (субстанція) у подвійних поліетиленових мішках для фармацевтичного застосування
	Спільне українсько-іспанське підприємство "Сперко Україна"
	Україна
	Рекордаті Індустріа Кіміка е Фармацеутіка С.п.А.
	Італiя
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - подання оновленого сертифіката відповідності CEP № R1-CEP 2007-213-Rev 01 для активної речовини ацикловір від вже затвердженого виробника. Зміни застосовані до розділів «Розчинність», «Супутні домішки», «Бактеріальні ендотоксини», «Термін придатності». Запропоновано - Срок годности. Срок повторного контроля для ацикловира 5 лет
	-
	UA/12527/01/01

	22. 
	БАКТРОБАН™
	мазь 2 % по 15 г у тубі; по 1 тубі в картонній коробці
	ГлаксоСмітКляйн Експорт Лімітед
	Велика Британiя
	Глаксо Оперейшнс ЮК Лімітед
	Велика Британія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - подання нового сертифіката відповідності Європейській фармакопеї № R0-CEP 2017-011-Rev 00 для діючої речовини мупіроцину від нового виробника; 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 - доповнення у Специфікації щодо контролю АФІ за показникоми «Залишкова кількість органічних розчинників» відповідно до наданого сертифікату відповідності Європейській фармакопеї № R0-CEP 2017-011-Rev 00 для діючої речовини мупіроцину від нового виробника. Також внесено редакційні правки, щоб узгодити Специфікацію на мупіроцин на всіх ринках для кращого контролю над продуктом; 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 - доповнення у Специфікації щодо контролю АФІ за показникоми «Супровідні домішки» відповідно до наданого сертифікату відповідності Європейській фармакопеї № R0-CEP 2017-011-Rev 00 для діючої речовини мупіроцину від нового виробника 
	за рецептом
	UA/4019/01/01

	23. 
	БЕЛАЛГІН
	таблетки; по 10 таблеток у блістері; по 1 блістеру в пачці з картону 
	Публічне акціонерне товариство "Науково-виробничий центр "Борщагівський хіміко-фармацевтичний завод"
	Україна
	Публічне акціонерне товариство "Науково-виробничий центр "Борщагівський хіміко-фармацевтичний завод", Україна; 
Товариство з обмеженою відповідальністю "АГРОФАРМ", Україна
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - приведення специфікації та аналітичних методик АФІ Беладони екстракт густий до вимог ДФУ/ЄФ за показником "Мікробіологічна чистота"; зміни І типу - зміна в умовах зберігання АФІ Беладони екстракт густий; зміни І типу - внесення змін до р. 3.2.S. 7 Стабільність; заміна "Терміну придатності" на "Період повторного випробування"; зміни І типу - внесення змін до Специфікації АФІ Беладони екстракт густий за показником "Втрата в масі при висушувані"
	без рецепта
	UA/6226/01/01

	24. 
	БЕЛАСТЕЗИН
	таблетки, по 10 таблеток у блістері; по 1 блістеру в пачці з картону
	Публічне акціонерне товариство "Науково-виробничий центр "Борщагівський хіміко-фармацевтичний завод"
	Україна
	Публічне акціонерне товариство "Науково-виробничий центр "Борщагівський хіміко-фармацевтичний завод", Україна; 
Товариство з обмеженою відповідальністю "АГРОФАРМ", Україна
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни I типу - приведення специфікації АФІ Беладони екстракт густий до вимог ДФУ/ЄФ за показником "Мікробіологічна чистота"; зміни I типу - зміна умов зберігання АФІ Беладони екстракт густий на основі даних дослідження стабільності; зміни I типу - зміна «терміну придатності» на «Період до проведення повторних випробувань»; зміни I типу - внесення змін до Специфікації АФІ Беладони екстракт густий за показником "Втрата в масі при висушувані"; зміни I типу - приведення методів контролю АФІ Беладони екстракт густий за показником "Мікробіологічна чистота" до вимог ДФУ/ЄФ
	без рецепта
	UA/6219/01/01

	25. 
	БЕЛОДЕРМ
	крем для зовнішнього застосування 0,05 % по 15 г або 30 г у тубі; по 1 тубі в картонній коробці
	Белупо, ліки та косметика д.д.
	Хорватія
	Белупо, ліки та косметика д.д.
	Хорватiя
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни випробувань або допустимих меж, встановлених у специфікаціях, під час виробництва готового лікарського засобу (вилучення несуттєвого випробування в процесі виробництва) (інші зміни); зміни І типу - зміни у процесі виробництва готового лікарського засобу, включаючи проміжний продукт, що застосовується при виробництві готового лікарського засобу - незначна зміна у процесі виробництва готового лікарського засобу при введенні нової виробничої лінії: введення додаткового етапу при виробництві серії розміром 1000 кг; зміни І типу - зміна розміру серії (включаючи діапазон розміру серії) готового лікарського засобу - введення додаткового розміру серії 1000 кг (з раніше затвердженим розміром серії 500 кг)
	за рецептом
	UA/9695/01/01

	26. 
	БЛЕОЦИН-С
	ліофілізат для розчину для ін'єкцій по 15000 МО у флаконі, 1 флакон з ліофілізатом у картонній коробці
	Зайлотек Лімітед
	Кiпр
	ТОВ "Люм’єр Фарма"

(виробництво з продукції in bulk фірми-виробника Ніппон Каяку Ко., Лтд., Такасакі Плант, Японія)
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - Адміністративні зміни. Зміна найменування та/або адреси заявника (власника реєстраційного посвідчення) - зміна адреси заявника (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 ГЛЗ ТОВ "ЛЮМ'ЄР ФАРМА", Україна, без зміни місця виробництва (Введення змін протягом 3-х місяців після затвердження)
	за рецептом
	UA/16163/01/01

	27. 
	БЛЕОЦИН-С
	ліофілізат для розчину для ін'єкцій по 15000 МО, in bulk: по 100 флаконів з ліофілізатом в сітчастій упаковці
	Зайлотек Лімітед
	Кiпр
	Ніппон Каяку Ко., Лтд., Такасакі Плант
	Японiя
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - Адміністративні зміни. Зміна найменування та/або адреси заявника (власника реєстраційного посвідчення) - зміна адреси заявника (Введення змін протягом 3-х місяців після затвердження)
	-
	UA/16162/01/01

	28. 
	БОЗЕНТАН АЛВОГЕН
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 62,5 мг по 14 таблеток у блістері, по 1, 4 або 8 блістерів у картонній пачці 
	Алвоген ІПКо С.ар.л
	Люксембург
	первинне та вторинне пакування: Беллвик Пекеджінг Інк. О/А Беллвик Пекеджінг Солюшинс, Канада; виробництво "in bulk", тестування: Генвіон Корпорейшенс, Канада; первинне та вторинне пакування: Пендофарма, філіал Фармасайнс Інк., Канада; виробництво "in bulk": Фармасайнс Інк., Канада; тестування: Фармасайнс Інк., Канада; відповідає за випуск серії: Фармасайнс Інтернешенл Лімітед, Кiпр
	Канада/ Кiпр
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміна у методах випробування готового лікарського засобу (незначна зміна у затверджених методах випробування) 
	за рецептом
	UA/16744/01/01

	29. 
	БОЗЕНТАН АЛВОГЕН
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 125 мг по 14 таблеток у блістері, по 1, 4 або 8 блістерів у картонній пачці 
	Алвоген ІПКо С.ар.л
	Люксембург
	первинне та вторинне пакування: Беллвик Пекеджінг Інк. О/А Беллвик Пекеджінг Солюшинс, Канада; виробництво "in bulk", тестування: Генвіон Корпорейшенс, Канада; первинне та вторинне пакування: Пендофарма, філіал Фармасайнс Інк., Канада; виробництво "in bulk": Фармасайнс Інк., Канада; тестування: Фармасайнс Інк., Канада; відповідає за випуск серії: Фармасайнс Інтернешенл Лімітед, Кiпр
	Канада/ Кiпр
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміна у методах випробування готового лікарського засобу (незначна зміна у затверджених методах випробування) 
	за рецептом
	UA/16744/01/02

	30. 
	БУСКОПАН®
	розчин для ін'єкцій, по 20 мг/мл, по 1 мл в ампулі; по 5 ампул у картонній коробці
	ТОВ "Санофі-Авентіс Україна"
	Україна
	Берінгер Інгельхайм Еспана, СА
	Іспанія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни II типу - зміни до інструкції для медичного застосування до розділів "Фармакологічні властивості", "Протипоказання", "Особливості застосування", "Застосування у період вагітності або годування груддю", "Спосіб застосування та дози", "Діти" (запропоновано: Препарат застосовують дітям віком від 6 років), "Передозування", "Побічні реакції". Введення змін протягом 6-ти місяців після затвердження
	за рецептом
	UA/6378/02/01

	31. 
	ВАЛСАРТАН 
	порошок (субстанція) у подвійних поліетиленових мішках для фармацевтичного застосування
	ТОВ "Торгова компанія "АВРОРА"
	Україна
	Секонд Фарма Ко., Лтд.
	Китай
	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 Секонд Фарма Ко., Лтд., Китай, без зміни місця виробництва 
	-
	UA/14402/01/01

	32. 
	ВЕНОГЕПАНОЛ
	гель по 40 г у тубі; по 1 тубі в пачці
	Публічне акціонерне товариство "Науково-виробничий центр "Борщагівський хіміко-фармацевтичний завод"
	Україна
	Публічне акціонерне товариство "Науково-виробничий центр "Борщагівський хіміко-фармацевтичний завод"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни I типу - внесення змін до р. 3.2.S. 7 Стабільність; заміна "Терміну придатності" на "Період повторного випробування"; зміни I 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 (вилучення незначного показника якості (наприклад вилучення застарілого показника)) - вилучення зі специфікації АФІ Венорутинол показника "Сульфати" з відповідним методом випробування; зміни I 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 (інші зміни) - внесення змін до специфікації АФІ Венорутинол: - за показником "Опис" вилучено характеристику щодо гігроскопічності; - за показником "Компонентний склад О-(В-гідроксиетил)- рутозидів і рутин" уточнення критеріїв прийнятності відповідно до методики випробування; - за показниками "Ідентифікація. флавоноїди", "Залишкові кількості органічних розчинників" введення періодичності контролю: контролюють першу та наступну кожну п’яту серію поточного року; зміни I типу - зміна кількісного складу готового лікарського засобу: зменшення кількості допоміжної речовини Натрію гідроксид
	без рецепта
	UA/7100/01/01

	33. 
	ВЕНОРУТИНОЛ
	гель 2% по 40 г у тубі; по 1 тубі в пачці з картону
	Публічне акціонерне товариство "Науково-виробничий центр "Борщагівський хіміко-фармацевтичний завод"
	Україна
	Публічне акціонерне товариство "Науково-виробничий центр "Борщагівський хіміко-фармацевтичний завод"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - вилучення зі специфікації АФІ Венорутинол показника "Сульфати" з відповідним методом випробування; зміни І типу - зміна «Терміну придатності» на «Період до повторного випробування»; 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 (інші зміни) 
	без рецепта
	UA/2354/02/01

	34. 
	ВЕНОРУТИНОЛ
	капсули по 300 мг по 10 капсул у блістері; по 2 блістери у пачці з картону
	Публічне акціонерне товариство "Науково-виробничий центр "Борщагівський хіміко-фармацевтичний завод"
	Україна
	Публічне акціонерне товариство "Науково-виробничий центр "Борщагівський хіміко-фармацевтичний завод"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - вилучення найменування постачальників пакувальних матеріалів з реєстраційного досьє, а саме розділу 3.2.Р.7 Система контейнер/закупорювальний засіб; зміни І типу - зміна «Терміну придатності» на «Період до повторного випробування» в специфікації для контролю АФІ; зміни І типу - вилучення зі специфікації АФІ Венорутинол показника "Сульфати" з відповідним методом випробування; 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 (інші зміни) 
	без рецепта
	UA/2354/01/01

	35. 
	ВЕНОФЕР®
	розчин для внутрішньовенних ін'єкцій, 20 мг/мл по 5 мл в ампулі; по 5 ампул у картонній коробці
	Віфор (Інтернешнл) Інк.
	Швейцарія
	вторинна упаковка, дозвіл на випуск серії:
Віфор (Інтернешнл) Інк., Швейцарія;
виробництво нерозфасованої продукції, первинна та вторинна упаковка:
Такеда Австрія ГмбХ, Австрія;
Такеда ГмбХ, Німеччина; 
ІДТ Біологіка ГмбХ, Німеччина;
вторинна упаковка:
ВАЛІДА, Навчально-виробнича майстерня для людей з обмеженими можливостями, Швейцарія
	Швейцарія/

Австрія/

Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - Адміністративні зміни. Зміна коду АТХ - зміни внесені до інструкції для медичного застосування лікарського засобу до розділу:"Фармакотерапевтична група. Код АТХ" відповідно до міжнародної класифікації ВООЗ: затверджено - Антианемічні засоби. Препарати заліза. Код АТХ В03А С02., запропоновано - Антианемічні засоби. Препарати заліза. Код АТХ В03А С. Введення змін протягом 3 місяців після затвердження; зміни II типу - Зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду. Зміни у короткій характеристиці лікарського засобу, тексті маркування та інструкції для медичного застосування у зв’язку із новими даними з якості, доклінічними, клінічними даними та даними з фармаконагляду - зміни внесені до інструкції для медичного застосування лікарського засобу до розділів "Фармакологічні властивості", "Протипоказання", "Взаємодія з іншими лікарськими засобами та інші види взаємодій", "Особливості застосування", "Застосування у період вагітності або годування груддю", "Спосіб застосування та дози", "Діти", "Побічні реакції". Введення змін протягом 3 місяців після затвердження; зміни II типу - Зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду. Зміни у терапевтичних показаннях (додавання нового терапевтичного показання або зміна у затвердженому показанні) - зміни внесені до інструкції для медичного застосування лікарського засобу до розділу: "Показання" (Введення змін протягом 3 місяців після затвердження)
	за рецептом
	UA/8015/01/01

	36. 
	ВЕНОФЕР®
	розчин для внутрішньовенних ін'єкцій, 20 мг/мл по 5 мл в ампулі; по 5 ампул у картонній коробці
	Віфор (Інтернешнл) Інк.
	Швейцарія
	вторинна упаковка, дозвіл на випуск серії: Віфор (Інтернешнл) Інк., Швейцарія; виробництво нерозфасованої продукції, первинна та вторинна упаковка: Такеда Австрія ГмбХ, Австрія; Такеда ГмбХ, Німеччина; ІДТ Біологіка ГмбХ, Німеччина; вторинна упаковка: ВАЛІДА, Навчально-виробнича майстерня для людей з обмеженими можливостями, Швейцарія
	Швейцарія/ Австрія/ Німеччина
	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 контактної особи, відповідальної за здійснення фармаконагляду: Пропонована редакція: Самоненко Марина Володимирівна. Зміна контактних даних контактної особи, відповідальної за здійснення фармаконагляду
	за рецептом
	UA/8015/01/01

	37. 
	ВЕНОФЕР®
	розчин для внутрішньовенних ін'єкцій, 20 мг/мл по 5 мл в ампулі; по 5 ампул у картонній коробці
	Віфор (Інтернешнл) Інк.
	Швейцарія
	вторинна упаковка, дозвіл на випуск серії: Віфор (Інтернешнл) Інк., Швейцарія; виробництво нерозфасованої продукції, первинна та вторинна упаковка: Такеда Австрія ГмбХ, Австрія; Такеда ГмбХ, Німеччина; ІДТ Біологіка ГмбХ, Німеччина; вторинна упаковка: ВАЛІДА, Навчально-виробнича майстерня для людей з обмеженими можливостями, Швейцарія
	Швейцарія/ Австрія/ Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміна у методах випробувань АФІ, введено т. молекулярна маса з використанням гель-проникаючої хроматографії (GPC) (стандартний метод), що ґрунтується на основі вимог USP, EP2.2.30 до вже затвердженого методу випробувань (GPC); зміни І типу - зміна у методах випробувань АФІ введено т. молекулярна маса з використанням гель-проникаючої хроматографії (GPC) (альтернативний метод), що ґрунтується на основі вимог USP, EP2.2.30 до вже затвердженого методу випробувань (GPC); зміни І типу - зміна у методах випробувань готового лікарського засобу введено т. молекулярна маса з використанням гель-проникаючої хроматографії (GPC) (стандартний метод), що ґрунтується на основі вимог USP, EP2.2.30 до вже затвердженого методу випробувань (GPC); зміни І типу - зміни у методах випробувань готового лікарського засобу введено т. молекулярна маса з використанням гель-проникаючої хроматографії (GPC) (альтернативний метод), що ґрунтується на основі вимог USP, EP2.2.30 до вже затвердженого методу випробувань (GPC)
	за рецептом
	UA/8015/01/01

	38. 
	ВЕРМОКС®
	таблетки по 100 мг, по 6 таблеток у блістері; по 1 блістеру у картонній пачці
	ТОВ "Джонсон і Джонсон Україна"
	Україна
	Люсомедикамента Сосьєдаде Текніка Фармацеутика, С.А.
	Португалія
	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 дільниці виробництва готового лікарського засобу відповідальної за вторинне пакування. Введення змін протягом 3-х місяців після затвердження. міни 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 первинного пакування) заміна дільниці виробництва готового лікарського засобу відповідальної за первинне пакування. Введення змін протягом 3-х місяців після затвердження. 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, на якій проводяться будь-які виробничі стадії, за винятком випуску серій, контролю якості, первинного та вторинного пакування, для нестерильних лікарських засобів) заміна дільниці Введення змін протягом 3-х місяців після затвердження.Зміни І типу - Зміни з якості. Готовий лікарський засіб. Зміни у виробництві. Зміна імпортера/зміни, що стосуються випуску серії та контролю якості готового лікарського засобу (заміна або додавання виробника, що відповідає за ввезення та/або випуск серії) - Включаючи контроль/випробування серії 
заміна дільниці виробництва готового лікарського засобу відповідальної за контроль якості та випуск серії 
Введення змін протягом 3-х місяців після затвердження. Зміни І типу - Зміни з якості. Готовий лікарський засіб. Зміни у виробництві. Зміна розміру серії (включаючи діапазон розміру серії) готового лікарського засобу (збільшення до 10 разів порівняно із затвердженим розміром) збільшення розміру серії готового лікарського засобу. Затверджено: Розмір серії - 300 кг 
Запропоновано: Розмір серії - 1080 кг. Введення змін протягом 3-х місяців після затвердження.
	за рецептом
	UA/4226/01/01

	39. 
	ВОБЕНЗИМ
	таблетки кишковорозчинні по 20 таблеток у блістері; по 2 або 10 блістерів у картонній коробці; по 800 таблеток у банках
	МУКОС Фарма ГмбХ і Ко. КГ
	Німеччина
	МУКОС Eмульсіонсгезелльшафт мбХ
	Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І 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 додаткового виробника для АФІ (трипсину) до вже затвердженого 
	без рецепта
	UA/2842/01/01

	40. 
	ГАБАЛІН
	капсули по 75 мг: №14 (14х1): по 14 капсул у блістері, по 1 блістеру в картонній коробці, №14 (7х2): по 7 капсул у блістері, по 2 блістери в картонній коробці
	ТОВ "Санофі-Авентіс Україна"
	Україна
	Зентіва Саглик Урунлері Санаї ве Тіджарет А.Ш.
	Туреччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 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 - додавання нових упаковок, без зміни пакувального матеріалу, з відповідними змінами до розділу «Упаковка» (Введення змін протягом 6-ти місяців після затвердження)
	за рецептом
	UA/14988/01/01

	41. 
	ГАБАЛІН
	капсули по 150 мг: №14 (14х1), №56 (14х4): по 14 капсул у блістері, по 1 або по 4 блістери в картонній коробці, №14 (7х2), №56 (7х8): по 7 капсул у блістері, по 2 або по 8 блістерів в картонній коробці
	ТОВ "Санофі-Авентіс Україна"
	Україна
	Зентіва Саглик Урунлері Санаї ве Тіджарет А.Ш.
	Туреччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 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 - додавання нових упаковок, без зміни пакувального матеріалу, з відповідними змінами до розділу «Упаковка» (Введення змін протягом 6-ти місяців після затвердження)
	за рецептом
	UA/14988/01/02

	42. 
	ГАБАЛІН
	капсули по 300 мг: №56 (14х4): по 14 капсул у блістері, по 4 блістери в картонній коробці, №56 (7х8): по 7 капсул у блістері, по 8 блістерів у картонній коробці
	ТОВ "Санофі-Авентіс Україна"
	Україна
	Зентіва Саглик Урунлері Санаї ве Тіджарет А.Ш.
	Туреччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 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 - додавання нових упаковок, без зміни пакувального матеріалу, з відповідними змінами до розділу «Упаковка» (Введення змін протягом 6-ти місяців після затвердження)
	за рецептом
	UA/14988/01/03

	43. 
	ГЕВІРАН
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 200 мг, по 10 таблеток у блістері; по 3 блістера у картонній коробці
	Фармацевтичний завод "ПОЛЬФАРМА" С.А.
	Польща
	Фармацевтичний завод "ПОЛЬФАРМА" С.А.
	Польща
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: технічна помилка в інструкції для медичного застосування у розділі "Спосіб застосування та дози"
	за рецептом
	UA/7565/01/01

	44. 
	ГЕВІРАН
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 400 мг, по 10 таблеток у блістері; по 3 блістера у картонній коробці
	Фармацевтичний завод "ПОЛЬФАРМА" С.А.
	Польща
	Фармацевтичний завод "ПОЛЬФАРМА" С.А.
	Польща
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: технічна помилка в інструкції для медичного застосування у розділі "Спосіб застосування та дози"
	за рецептом
	UA/7565/01/02

	45. 
	ГЕВІРАН
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 800 мг по 10 таблеток у блістері; по 3 блістера у картонній коробці
	Фармацевтичний завод "ПОЛЬФАРМА" С.А.
	Польща
	Фармацевтичний завод "ПОЛЬФАРМА" С.А.
	Польща
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: технічна помилка в інструкції для медичного застосування у розділі "Спосіб застосування та дози"
	за рецептом
	UA/7565/01/03

	46. 
	ГЕКСАКСИМ / HEXAXIM ВАКЦИНА ДЛЯ ПРОФІЛАКТИКИ ДИФТЕРІЇ, ПРАВЦЯ, КАШЛЮКУ (АЦЕЛЮЛЯРНИЙ КОМПОНЕНТ), ГЕПАТИТУ В РЕКОМБІНАНТНА, ПОЛІОМІЄЛІТУ ІНАКТИВОВАНА ТА ЗАХВОРЮВАНЬ, СПРИЧИНЕНИХ HAEMOPHILUS ТИПУ B КОН'ЮГОВАНА, АДСОРБОВАНА, РІДКА
	суспензія для ін'єкцій по 0,5 мл (1 доза) в попередньо заповнених шприцах з 1-єю (або 2-ма) окремими голками № 1 або № 10 та у флаконах № 10 
	Санофі Пастер С.А.
	Францiя
	ЗАТ "Санофі-Авентіс", Угорщина (вторинне пакування); Санофі Пастер С.А., Францiя (повний цикл виробництва, випуск серії)
	Угорщина/ Францiя
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни II типу - зміна у методах випробування готового лікарського засобу (суттєва зміна у біологічному/імунологічному/імунохімічному методі випробування або методі, у якому використовується біологічний реагент, або їх заміна, або біологічного препарату порівняння (стандартного препарату), що не зазначений у затвердженому протоколі)
	за рецептом
	UA/13080/01/01

	47. 
	ГЕНТАМІЦИНУ СУЛЬФАТ
	розчин для ін'єкцій, 40 мг/мл по 2 мл в ампулі; по 10 ампул у контурній чарунковій упаковці; по 1 контурній чарунковій упаковці в пачці; по 2 мл в ампулі; по 10 ампул у контурній чарунковій упаковці, запаяній папером
	ПАТ "Галичфарм"
	Україна
	ПАТ "Галичфарм"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду - зміни внесені в текст маркування упаковки лікарського засобу щодо зазначення міжнародних позначень одиниць вимірювання. Введення змін протягом 6-ти місяців після затвердження
	за рецептом
	UA/7197/01/01

	48. 
	ДАЛЕРОН® С ЮНІОР
	гранули для орального розчину по 5 г у пакетику, по 10 пакетиків у картонній коробці 
	КРКА, д.д., Ново место
	Словенія
	відповідальний за виробництво "in bulk", первинну упаковку, вторинну упаковку, контроль серії, випуск серії:

КРКА, д.д., Ново место, Словенія;

відповідальний за контроль серії:

КРКА, д.д., Ново место, Словенія
	Словенія
	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)
	без рецепта
	UA/4754/01/01

	49. 
	ДЕНОВЕЛЬ 30
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 0,03 мг/2 мг; по 21 таблетці у блістері; по 1 або по 3, або по 6 блістерів у картонній коробці
	мібе ГмбХ Арцнайміттель
	Німеччина
	мібе ГмбХ Арцнайміттель
	Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - подання нового Сертифіката R0-CEP 2016-155-Rev 00 від нового виробника для АФІ Дієногест; зміни І типу - зміна періоду повторних випробувань/періоду зберігання або умов зберігання АФІ - введення періоду повторного випробування на термін 5 років для АФІ Дієногест 
	за рецептом
	UA/15836/01/01

	50. 
	ДИКЛОБЕРЛ® N75
	розчин для ін'єкцій, 75 мг/3 мл по 3 мл в ампулі; по 5 ампул у картонній коробці
	БЕРЛІН-ХЕМІ АГ
	Німеччина
	Виробництво препарату «in bulk», первинне пакування та контроль серії: 

Альфасігма С.п.А., Італія;

Виробництво препарату «in bulk», первинне та вторинне пакування, контроль та випуск серії: 

А. Менаріні Мануфактурінг Логістікс енд Сервісес С.р.Л., Італія


	Італія
	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 оновлений сертифікат від уже затвердженого виробника Olon SpA, Italy (Laboratoria Chimico Internazionale S.p.A., Italy) Введення змін протягом 6-ти місяців після затвердження; зміни І типу - Зміни з якості. Готовий лікарський засіб. Опис та склад (інші зміни)- зміни у специфікації до розділу Опис та склад зміна меж для допоміжної речовини 1N розчин гідроксиду натрію, що використовується для регулювання рН, оскільки розчин гідроксиду натрію отримають шляхом розчинення гідроксиду натрію у воді для ін`єкцій; зміни І типу - Зміни з якості. Готовий лікарський засіб. Опис та склад (інші зміни) - додавання інформації стосовно того, що пропіленгліколь не можна розглядати в якості "консерванту" відповідно до EMA guideline. Оновлення розділу 3.2.Р.2 фармацевтична розробка; 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, на якій проводяться будь-які виробничі стадії, за винятком випуску серії, контролю якості та вторинного пакування для стерильних лікарських засобів (включаючи вироблені асептичним методом), крім лікарських засобів біологічного/імунологічного походження) Введення змін протягом 6-ти місяців після затвердження; зміни І типу - Зміни з якості. Готовий лікарський засіб. Зміни у виробництві. Зміна імпортера/зміни, що стосуються випуску серії та контролю якості готового лікарського засобу (заміна або додавання дільниці, на якій здійснюється контроль/випробування серії) - додавання дільниці, на якій здійснюється контроль/випробування Alfasigma S.p.A., Italy до вже затвердженого А. Menarini Manufactiring Logistics and Services S.r.l. , Italy (Введення змін протягом 6-ти місяців після затвердження); зміни І типу - Зміни з якості. Готовий лікарський засіб. Зміни у виробництві. Зміна розміру серії (включаючи діапазон розміру серії) готового лікарського засобу (збільшення до 10 разів порівняно із затвердженим розміром) - збільшення розміру серії, затверджено: 370 л, запропоновано: 370л – 115,620 амп., 750 л – 234,375 амп., 921,6 л -288,000 амп (Введення змін протягом 6-ти місяців після затвердження); зміни І типу - Зміни з якості. Готовий лікарський засіб. Зміни у виробництві. Зміни у процесі виробництва готового лікарського засобу, включаючи проміжний продукт, що застосовується при виробництві готового лікарського засобу (незначна зміна у процесі виробництва) - незначна зміна у процесі виробництва у зв`язку з зазначенням умови стерилізації обладнання та ампул; зміни І типу - Зміни з якості. Готовий лікарський засіб. Зміни у виробництві. Зміни випробувань або допустимих меж, встановлених у специфікаціях, під час виробництва готового лікарського засобу (інші зміни) - зміни допустимих меж, встановлених у специфікаціях, під час виробництва: розширення меж за п. рН з 8,5 - 9,0 до 8,0 - 9,0 відповідно затвердженій специфікації ГЛЗ; зміни І типу - Зміни з якості. Готовий лікарський засіб. Зміни у виробництві. Зміни випробувань або допустимих меж, встановлених у специфікаціях, під час виробництва готового лікарського засобу (інші зміни) - зміни допустимих меж, встановлених у специфікаціях, під час виробництва; збільшення об'єму наповнення на 0,05мл із забезпеченням гарантії вилучення об'єму як мінімум 3 мл відповідно до вимог Ph. Eur.2.9.17; зміни І типу - Зміни з якості. Готовий лікарський засіб. Зміни у виробництві. Зміни випробувань або допустимих меж, встановлених у специфікаціях, під час виробництва готового лікарського засобу (звуження допустимих меж) - звуження допустимих меж; зміни І типу - Зміни з якості. Готовий лікарський засіб. Зміни у виробництві. Зміни випробувань або допустимих меж, встановлених у специфікаціях, під час виробництва готового лікарського засобу (інші зміни) - зміни випробувань перевірки під час виробництва готового лікарського засобу: введення контролю стерилізаційних фільтрів на цілісність; зміни І типу - Зміни з якості. Готовий лікарський засіб. Контроль готового лікарського засобу. Зміна параметрів специфікацій та/або допустимих меж готового лікарського засобу (вилучення незначного показника (наприклад застарілого показника, такого як запах та смак, або ідентифікація барвників чи смакових добавок)) - вилучення випробування на ідентифікацію та кількісний вміст пропіленгліколю зі специфікації, відповідно рекомендаціям ICH Q6A, оскільки пропіленгліколь є солюбілізатором (Введення змін протягом 6-ти місяців після затвердження); зміни І типу - Зміни з якості. Готовий лікарський засіб. Контроль готового лікарського засобу. Зміна параметрів специфікацій та/або допустимих меж готового лікарського засобу (інші зміни) - додавання параметру "Бактеріальні ендотоксини" з відповідним методом випробування до специфікації на термін придатності,редакції правки до розділу 3.2.Р.5.2 аналітична методика (Введення змін протягом 6-ти місяців після затвердження); зміни І типу - Зміни з якості. Готовий лікарський засіб. Контроль готового лікарського засобу. Зміна у методах випробування готового лікарського засобу (незначна зміна у затверджених методах випробування) - незначнa зміна за т. Кількісний аналіз. Бензиловий спирт - зміни пробопідготовки, у зв`язку з оновленням валідації аналітичної процедури та перенесенням інфoрмації з 3.2.R до розділу 3.2.Р.5.3. Введення змін протягом 6-ти місяців після затвердження; зміни І типу - Зміни з якості. Готовий лікарський засіб. Контроль готового лікарського засобу (інші зміни) - додавання інформації до розділу 3.2.Р.5.6. "Обгрунтування специфікацій", введеня експертного звіту з безпеки для встановлення пропонованого розпаду продукту домішки А не більше 0,5%; редакійні правки т. Випробування на чистоту замість хімічної назви введено назву «домішка А» без зміни межі прийнятності. Введення змін протягом 6-ти місяців після затвердження
	за рецептом
	UA/9701/01/01

	51. 
	ДИФЛАЗОН®
	розчин для інфузій, 2 мг/мл по 100 мл у флаконі; по 1 флакону у картонній коробці
	КРКА, д.д., Ново место
	Словенія
	КРКА, д.д., Ново место
	Словенія
	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/2527/02/01

	52. 
	ДИФЛЮЗОЛ®
	розчин для інфузій, 2 мг/мл по 100 мл у пляшці скляній; по 1 пляшці в пачці
	ПАТ "Галичфарм"
	Україна
	ПАТ "Галичфарм"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду - зміни внесені в текст маркування упаковки лікарського засобу щодо зазначення міжнародних позначень одиниць вимірювання. Введення змін протягом 6-ти місяців після затвердження
	за рецептом
	UA/11674/01/01

	53. 
	ДІАФЛУ
	капсули по 50 мг по 10 капсул у блістері; по 1 блістеру в пачці
	М. Біотек Лтд 

	Велика Британiя
	Страйдс Шасун 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 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/12182/01/01

	54. 
	ДІАФЛУ
	капсули по 100 мг, по 10 капсул у блістері; по 1 блістеру в пачці
	М. Біотек Лтд 

	Велика Британiя
	Страйдс Шасун 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 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/12183/01/01

	55. 
	ДІАФЛУ
	капсули по 150 мг, по 1 капсулі у блістері; по 1 блістеру в пачці 
	М. Біотек Лтд 

	Велика Британiя
	Страйдс Шасун 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 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/12183/01/02

	56. 
	ДІАЦЕФ 1 Г
	порошок для розчину для ін`єкцій, по 1000 мг, 1 флакон з порошком у картонній упаковці
	Сенс Лабораторіс Пвт. Лтд.
	Індія
	Сенс Лабораторіс Пвт. Лтд.
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - Адміністративні зміни. Зміна назви лікарського засобу - зміни внесені щодо назви ЛЗ Затверджено: САНАКСОН – 1000 (SANAXONE – 1000) САНАКСОН – 2000 (SANAXONE – 2000); Запрпоновано: ДІАЦЕФ 1 г (DIACEF 1 g) ДІАЦЕФ 2 г (DIACEF 2 g)
	за рецептом
	UA/17129/01/01

	57. 
	ДІАЦЕФ 2 Г
	порошок для розчину для ін`єкцій, по 2000 мг, 1 флакон з порошком у картонній упаковці
	Сенс Лабораторіс Пвт. Лтд.
	Індія
	Сенс Лабораторіс Пвт. Лтд.
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - Адміністративні зміни. Зміна назви лікарського засобу - зміни внесені щодо назви ЛЗ Затверджено: САНАКСОН – 1000 (SANAXONE – 1000) САНАКСОН – 2000 (SANAXONE – 2000); Запрпоновано: ДІАЦЕФ 1 г (DIACEF 1 g) ДІАЦЕФ 2 г (DIACEF 2 g)
	за рецептом
	UA/17129/01/02

	58. 
	ДОКСТОРЕД
	концентрат для розчину для інфузій, 20 мг/мл, по 1 мл (20 мг) або 4 мл (80 мг) у флаконі, по 1 флакону у картонній коробці
	Д-р Редді'с Лабораторіс Лтд
	Індія
	Д-р Редді'с Лабораторіс Лтд (Виробничий відділ - 7)
	Індія
	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 здійснення фармаконагляду: Пропонована редакція – Dr. Chetan Karoo. Зміна контактних даних уповноваженої особи 
	за рецептом
	UA/16701/01/01

	59. 
	ДОЛОКС РЕТАРД
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, пролонгованної дії по 100 мг по 10 таблеток у блістері; по 1, по 2, або по 10 блістерів у коробці 
	"Юнік Фармасьютикал Лабораторіз" (відділення фірми "Дж. Б. Кемікалз енд Фармасьютикалз Лтд.")
	Індія
	Юнік Фармасьютикал Лабораторіз (відділення фірми "Дж. Б. Кемікалз енд Фармасьютикалз Лтд.")
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу - Адміністративні зміни. Зміна назви лікарського засобу 
Затверджено: ДИКЛОФЕНАК СР/DICLOFENAC SR Запропоновано: ДОЛОКС РЕТАРД/DOLOX RETARD Зміни І типу - Зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші зміни) Зміни внесені в текст маркування первинної та вторинної упаковок ЛЗ
	за рецептом
	UA/3939/02/01

	60. 
	ДОЛОКСЕН
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 10 таблеток у блістері; по 2 або 10 блістерів у картонній коробці 
	Євро Лайфкер Лтд
	Велика Британiя
	Індоко Ремедіс Лімітед
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміна у методах випробування готового лікарського засобу; супутня зміна: зміна параметрів специфікацій та/або допустимих меж готового лікарського засобу - зміна методики випробування за показником «Супровідні домішки»; зміна в методиці за показником «Кількісне визначення»; зміна пробопідготовки стандартного розчину і довжини хвилі детектування в методиці випробування за показником «Кількісне визначення. Диклофенак натрію, Парацетамол», відповідне коригування в методиці «Ідентифікація» діючих речовин в специфікації і методах контролю; зміна пробопідготовки стандартного розчину і довжини хвилі детектування в методиці випробування за показником «Розчинення»; зміни І типу - зміна у методах випробування готового лікарського засобу - зміна пробопідготовки в методиці ідентифікації титану діоксиду; зміни І типу - зміна параметрів специфікацій та/або допустимих меж готового лікарського засобу - зміна випробування «Однорідність вмісту» на «Однорідність дозованих одиниць» в специфікації і методах контролю готового лікарського засобу
	за рецептом
	UA/8051/01/01

	61. 
	ДОЦЕТАКСЕЛ-ВІСТА
	концентрат для розчину для інфузій, 20 мг/мл; по 1 мл (20 мг), або по 4 мл (80 мг), або 7 мл (140 мг) у флаконі; по 1 флакону в картонній коробці
	Містрал Кепітал Менеджмент Лімітед
	Англія
	Актавіс Італія С.п.А.
	Італiя
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу - Адміністративні зміни. Зміна найменування та/або адреси заявника (власника реєстраційного посвідчення) - зміна адреси заявника
	за рецептом
	UA/13982/01/01

	62. 
	ЕКЗЕМЕВІСТА 
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 25 мг по 10 таблеток у блістері; по 3 блістери в картонній коробці
	Містрал Кепітал Менеджмент Лімітед
	Англія
	(відповідальний за випуск серії)

Сінтон БВ, Нідерланди;

(повний цикл виробництва)

Сінтон Хіспанія, С.Л., Іспанія;

(вторинне пакування)

Роттендорф Фарма ГмбХ, Німеччина
	
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу - Адміністративні зміни. Зміна найменування та/або адреси заявника (власника реєстраційного посвідчення) Зміна адреси заявника
	за рецептом
	UA/16623/01/01

	63. 
	ЕЛІКВІС
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 2,5 мг, по 10 таблеток у блістері; по 2 блістери у пачці з картону
	Пфайзер Інк.
	США
	Виробництво, контроль якості та контроль якості при випуску серії:

Брістол-Майєрс Сквібб Менюфекчуринг Компані, США;

Пакування, контроль якості та випуск серії:

Брістол Майєрс Сквібб С.р.л., Італія
	США/

Італія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Виправлення технічних помилок, згідно пп.4 п.2.4. розділу VI наказу МОЗ України від 26.08.2005р. № 426 (у редакції наказу МОЗ України від 23.07.2015 р № 460) – виправлення технічної помилки у МКЯ, яка була допущена при реєстрації АФІ (наказ № 437 від 27.06.2014 р.), при перенесенні інформації з реєстраційного досьє у назві заявника пропущено крапочку після «Інк.»: Зазначене виправлення відповідає матеріалам реєстраційного досьє.
	за рецептом
	UA/13699/01/01

	64. 
	ЕЛІКВІС
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 5 мг, по 10 таблеток у блістері; по 3 або по 6, або по 10 блістерів у пачці з картону; по 14 таблеток у блістері; по 2 блістери у пачці з картону
	Пфайзер Інк.
	США
	Виробництво, контроль якості та контроль якості при випуску серії:

Брістол-Майєрс Сквібб Менюфекчуринг Компані, США;

Пакування, контроль якості та випуск серії:

Брістол Майєрс Сквібб С.р.л., Італія
	США/

Італія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Виправлення технічних помилок, згідно пп.4 п.2.4. розділу VI наказу МОЗ України від 26.08.2005р. № 426 (у редакції наказу МОЗ України від 23.07.2015 р № 460) – виправлення технічної помилки у МКЯ, яка була допущена при реєстрації АФІ (наказ № 437 від 27.06.2014 р.), при перенесенні інформації з реєстраційного досьє у назві заявника пропущено крапочку після «Інк.»: Зазначене виправлення відповідає матеріалам реєстраційного досьє.
	за рецептом
	UA/13699/01/02

	65. 
	ЕЛІКВІС
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 2,5 мг, по 10 таблеток у блістері; по 2 блістери у пачці з картону
	Пфайзер Інк.
	США
	виробництво, контроль якості та контроль якості при випуску серії: Брістол-Майєрс Сквібб Менюфекчуринг Компані, США; пакування, контроль якості та випуск серії: Брістол Майєрс Сквібб С.р.л., Італія
	США/ Італія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - 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 - зміна найменування виробника АФІ (апіксабану) та проміжного продукту АФІ (апіксабану), без зміни місця виробництва
	за рецептом
	UA/13699/01/01

	66. 
	ЕЛІКВІС
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 5 мг, по 10 таблеток у блістері; по 3 або по 6, або по 10 блістерів у пачці з картону; по 14 таблеток у блістері; по 2 блістери у пачці з картону
	Пфайзер Інк.
	США
	виробництво, контроль якості та контроль якості при випуску серії: Брістол-Майєрс Сквібб Менюфекчуринг Компані, США; пакування, контроль якості та випуск серії: Брістол Майєрс Сквібб С.р.л., Італія
	США/ Італія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - 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 - зміна найменування виробника АФІ (апіксабану) та проміжного продукту АФІ (апіксабану), без зміни місця виробництва
	за рецептом
	UA/13699/01/02

	67. 
	ЕПІВІР™
	розчин оральний, 10 мг/мл; по 240 мл у флаконі з поліетилену; по 1 флакону в комплекті з поліпропіленовим шприцем та поліетиленовим адаптером у картонній коробці 
	ВііВ Хелскер ЮК Лімітед
	Велика Британiя
	ГлаксоСмітКляйн Інк.
	Канада
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: виправлення технічної помилки у Специфікації на термін придатності у вимогах до тесту «Мікробіологічна чистота»
	за рецептом
	UA/7473/02/01

	68. 
	ЕПІРУБІЦИН - ВІСТА
	розчин для ін`єкцій, 2 мг/мл, по 5, або 10, або 25, або 50, або 100 мл у флаконі; по 1 флакону в картонній коробці
	Містрал Кепітал Менеджмент Лімітед
	Англія
	Актавіс Італія С.п.А., Італiя;

Сіндан Фарма С.Р.Л., Румунія
	Італія/

Румунія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу - Адміністративні зміни. Зміна найменування та/або адреси заявника (власника реєстраційного посвідчення) Зміна адреси заявника
	за рецептом
	UA/14658/01/01

	69. 
	ЕПЛЕРЕНОН
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 25 мг іn bulk по 20 000, 42 000 або 45 000 таблеток у подвійних поліетиленових пакетах
	ПАТ "Київмедпрепарат"
	Україна
	Пабяницький фармацевтичний завод Польфа АТ
	Польща
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - подання нового сертифіката відповідності Європейській фармакопеї № R0-CEP 2015-268-Rev 00 для діючої речовини Еплеренону від затвердженого виробника з відповідними змінами в специфікації та методах контролю якості АФІ за показниками: - «Опис», «Розчинність», «Ідентифікація», «Відносне оптичне обертання», «Супровідні домішки», «Втрата в масі при висушуванні», «Сульфатна зола», «Кількісне визначення» - приведено у відповідність до монографії Eplerenone ЕР; -доповнення показника «Залишкові кількості органічних розчинників» приведено у відповідність до СЕР; - вилучено показник «Важкі метали» - приведено у відповідність до монографії Eplerenone ЕР; зміни І типу - подання оновленого сертифіката відповідності Європейській фармакопеї № R0-CEP 2015-268-Rev 01 для діючої речовини Еплеренону від затвердженого виробника зі зміною назви виробничої ділянки та зміною назви та адреси власника СЕР 
	-
	UA/14298/01/01

	70. 
	ЕПЛЕРЕНОН
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 50 мг іn bulk по 20 000, 42 000 або 45 000 таблеток у подвійних поліетиленових пакетах
	ПАТ "Київмедпрепарат"
	Україна
	Пабяницький фармацевтичний завод Польфа АТ
	Польща
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - подання нового сертифіката відповідності Європейській фармакопеї № R0-CEP 2015-268-Rev 00 для діючої речовини Еплеренону від затвердженого виробника з відповідними змінами в специфікації та методах контролю якості АФІ за показниками: - «Опис», «Розчинність», «Ідентифікація», «Відносне оптичне обертання», «Супровідні домішки», «Втрата в масі при висушуванні», «Сульфатна зола», «Кількісне визначення» - приведено у відповідність до монографії Eplerenone ЕР; -доповнення показника «Залишкові кількості органічних розчинників» приведено у відповідність до СЕР; - вилучено показник «Важкі метали» - приведено у відповідність до монографії Eplerenone ЕР; зміни І типу - подання оновленого сертифіката відповідності Європейській фармакопеї № R0-CEP 2015-268-Rev 01 для діючої речовини Еплеренону від затвердженого виробника зі зміною назви виробничої ділянки та зміною назви та адреси власника СЕР 
	-
	UA/14298/01/02

	71. 
	ЕТОПОЗИД АМАКСА
	концентрат для розчину для інфузій, 20 мг/мл по 5 мл у флаконі; по 10 флаконів в картонній коробці; по 25 мл у флаконі; по 1 флакону в картонній коробці
	Амакса Фарма ЛТД
	Велика Британiя
	контроль якості, вторинне пакування, маркування, випуск серій: 

Стадафарм ГмбХ, Німеччина;

виробництво розчину bulk, первинне та вторинне пакування, контроль якості:

Тимоорган Фармаціе ГмбХ, Німеччина
	Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу - Адміністративні зміни. Зміна назви АФІ або допоміжної речовини 
Зміна назви допоміжної речовини з «кислота лимонна безводна» на «кислота лимонна». Допоміжна речовина залишилась тією самою. Введення змін протягом 6-ти місяців після затвердження
	За рецептом
	UA/16825/01/01

	72. 
	ЗАСПОКІЙЛИВИЙ ЗБІР №2
	збір по 50 г або по 75 г у пачці 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; зміни І типу - Зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші зміни). Оновлення вже затвердженого тексту маркування вторинної упаковки лікарського засобу. Введення змін протягом 3-х місяців після затвердження.
	без рецепта
	UA/2195/01/01

	73. 
	ЗОЛЕНДРОВІСТА 
	концентрат для розчину для інфузій, 4 мг/5 мл, по 5 мл у флаконі; по 1 флакону в картонній коробці
	Містрал Кепітал Менеджмент Лімітед
	Англія
	виробництво, пакування:

Сотема, Марокко;

відповідальний за випуск серії:

Сінтон БВ, Нідерланди

або

Сінтон Хіспанія, С.Л., Іспанія
	Марокко/

Нідерланди/

Іспанія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу - Адміністративні зміни. Зміна найменування та/або адреси заявника (власника реєстраційного посвідчення) - зміна адреси заявника
	за рецептом
	UA/16475/01/01

	74. 
	ЗОМЕТА®
	концентрат для розчину для інфузій, 4 мг/5 мл по 5 мл у флаконі; по 1 флакону в картонній коробці
	Новартіс Фарма АГ
	Швейцарія
	Новартіс Фарма Штейн АГ
	Швейцарія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни в процесі виробництва АФІ – зміни до розділу 3.2.S.2.2. Опис виробничого процесу та його контролю реєстраційного досьє; зміни І типу – зміна у параметрах специфікації вихідного матеріалу тетрагидрофурану, а саме вилучення показника performance test (Use test) зі специфікації; зміни І типу – зміна у методах випробування вихідного матеріалу етанолу 94% - удосконалення методики методом ГХ за показником «Чистота»; зміни І типу – зміна у методах випробування для вихідного матеріалу метасульфонової кислоти за показником «Ідентифікація С»; зміни І типу – проведення контролю якості для вихідного матеріалу тетрагидрофурану за показниками Домішки та Кількісне визначення на основі даних з сертифікату якості виробника; зміни І типу – зміна у методах випробування для вихідного матеріалу тетрагідрофурану за показником «Ідентифікація». Введення змін протягом 3-х місяців після затвердження
	за рецептом
	UA/8368/01/01

	75. 
	ІБАНДРОНОВА КИСЛОТА-ВІСТА
	концентрат для розчину для інфузій, 1 мг/мл; по 6 мл у флаконі; по 1 флакону у картонній коробці
	Містрал Кепітал Менеджмент Лімітед
	Англія
	Сотема, Марокко

(виробництво, пакування);

Сінтон Хіспанія, С.Л., Іспанія (контроль якості, випуск серії)
	Марокко/

Іспанія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу - Адміністративні зміни. Зміна найменування та/або адреси заявника (власника реєстраційного посвідчення) Зміна адреси заявника
	за рецептом
	UA/16132/01/01

	76. 
	ІЗО-МІК®
	спрей сублінгвальний дозований 1,25 мг/дозу по 15 мл (300 доз) у флаконі з розпилювачем; по 1 флакону у пачці з картону
	ТОВ НВФ "МІКРОХІМ"
	Україна
	ТОВ НВФ "МІКРОХІМ"
	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)); зміни І типу - зміна параметрів специфікацій та/або допустимих меж готового лікарського засобу (інші зміни) - вилучення незначного показника (наприклад застарілого показника, такого як запах та смак, або ідентифікація барвників чи смакових добавок))
	за рецептом
	UA/2621/01/01

	77. 
	ІНДОВЕНОЛ
	гель по 40 г у тубі; по 1 тубі в пачці з картону
	Публічне акціонерне товариство "Науково-виробничий центр "Борщагівський хіміко-фармацевтичний завод"
	Україна
	Публічне акціонерне товариство "Науково-виробничий центр "Борщагівський хіміко-фармацевтичний завод"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни I 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 (інші зміни) - в специфікації для контролю АФІ Венорутинол внесено уточнення до розділів «Опис»; введено періодичність контролю за показниками «Ідентифікація. Флаваноїди» (А. Якісна реакція) та «Залишкові кількості органічних розчинників»; зміни I типу - зі специфікації АФІ венорутинолу вилучається розділ «Сульфати»; зміни I типу - зміна «Терміну придатності» на «Період до проведення повторних випробувань» в специфікації для контролю активного інгредієнта
	без рецепта
	UA/2152/01/01

	78. 
	ІНДОКОЛЛІР® 0,1%
	краплі очні, 1 мг/мл по 5 мл у флаконі-крапельниці, по 1 флакону-крапельниці у картонній коробці
	ТОВ "ВАЛЕАНТ ФАРМАСЬЮТІКАЛЗ"
	Україна
	Лабораторія Шовен, Франція; Др. Герхард Манн, Хем.- фарм. Фабрик ГмбХ, Німеччина
	Франція/ Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - подання оновленого сертифіката відповідності Європейській фармакопеї № R1-CEP 2009-256-Rev 01 для діючої речовини Indometacin від вже затвердженого виробника, як наслідок, зміна адреси однієї з виробничих дільниць; зміни І типу - зміни, пов'язані з необхідністю приведення у відповідність до монографії ДФУ або Європейської фармакопеї, або іншої національної фармакопеї держави ЄС - приведення специфікації діючої речовини у відповідність до вимог монографії Indometacin ЕР за показниками «Кількісне визначення» зміна критеріїв прийнятності, вилучено показник «Важкі метали»
	за рецептом
	UA/3260/01/01

	79. 
	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 - зміна у методах випробування готового лікарського засобу (інші зміни у методах випробувань (включаючи заміну або доповнення)) 
	за рецептом
	UA/4527/01/01

	80. 
	ІРИНОТЕКАН АМАКСА
	концентрат для розчину для інфузій, по 20 мг/мл по 2 мл, 5 мл або 15 мл у флаконі; по 1 флакону в картонній коробці
	Амакса Фарма ЛТД
	Велика Британiя
	контроль серії та випуск серії:

АкВіда ГмбХ, Німеччина; 

виробництво in bulk, первинне та вторинне пакування, контроль серії:

Хаупт Фарма Вольфратсхаузен ГмбХ, Німеччина; 

вторинне пакування:

Комфасс ГмбХ, Німеччина; 

вторинне пакування:

Венус Фарма ГмбХ, Німеччина
	Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу - Зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші зміни) 
Внесення альтернативного тексту маркування українською та англійською мовою для первинної та вторинної упаковки ЛЗ по 2 мл, 5 мл або 15 мл у флаконі (затверджений текст маркування: первинна упаковка українською мовою, вторинна українською та англійською). Оновлення вже затвердженого тексту маркування. Введення змін протягом 6-ти місяців після затвердження. 
	за рецептом
	UA/14902/01/01

	81. 
	КАМІРЕН
	таблетки по 1 мг по 10 таблеток у блістері; по 2, або по 3 блістери в картонній коробці
	КРКА, д.д., Ново место
	Словенія
	відповідальний за виробництво, пакування, випуск серії та контроль якості готового лікарського засобу:

КРКА, д.д., Ново место, Словенія;

відповідальний за первинне та вторинне пакування:

Марифарм д.о.о., Словенiя


	Словенія
	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/4530/02/01

	82. 
	КАМІРЕН
	таблетки по 2 мг по 10 таблеток у блістері; по 2, або по 3 блістери в картонній коробці
	КРКА, д.д., Ново место
	Словенія
	відповідальний за виробництво, пакування, випуск серії та контроль якості готового лікарського засобу:

КРКА, д.д., Ново место, Словенія;

відповідальний за первинне та вторинне пакування:

Марифарм д.о.о., Словенiя


	Словенія
	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/4530/02/02

	83. 
	КАМІРЕН
	таблетки по 4 мг по 10 таблеток у блістері; по 2, або по 3 блістери в картонній коробці
	КРКА, д.д., Ново место
	Словенія
	відповідальний за виробництво, пакування, випуск серії та контроль якості готового лікарського засобу:

КРКА, д.д., Ново место, Словенія;

відповідальний за первинне та вторинне пакування:

Марифарм д.о.о., Словенiя


	Словенія
	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/4530/02/03

	84. 
	КАМФОРА РАЦЕМІЧНА
	порошок (субстанція) у мішках з поліетилену для виробництва нестерильних лікарських форм
	АТ "Стома"
	Україна
	Оріентал Ароматікс 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 назви виробника АФІ, зазначення адреси місця провадження діяльності виробника (затверджена юридична адреса). 
	-
	UA/12343/01/01

	85. 
	КАНДЕКОР®
	таблетки по 4 мг по 7 таблеток у блістері; по 2, або по 4, або по 8, або по 12, або по 14 блістерів у картонній коробці; по 14 таблеток у блістері; по 1, або по 2, або по 4, або по 6, або по 7 блістерів у картонній коробці; по 15 таблеток блістері; по 2, або по 4, або по 6 блістерів у картонній коробці
	КРКА, д.д., Ново место
	Словенія
	КРКА, д.д., Ново место
	Словенія
	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/11678/01/01

	86. 
	КАНДЕКОР®
	таблетки по 8 мг по 7 таблеток у блістері; по 2, або по 4, або по 8, або по 12, або по 14 блістерів у картонній коробці; по 14 таблеток у блістері; по 1, або по 2, або по 4, або по 6, або по 7 блістерів у картонній коробці; по 15 таблеток блістері; по 2, або по 4, або по 6 блістерів у картонній коробці
	КРКА, д.д., Ново место
	Словенія
	КРКА, д.д., Ново место
	Словенія
	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/11678/01/02

	87. 
	КАНДЕКОР®
	таблетки по 16 мг по 7 таблеток у блістері; по 2, або по 4, або по 8, або по 12, або по 14 блістерів у картонній коробці; по 14 таблеток у блістері; по 1, або по 2, або по 4, або по 6, або по 7 блістерів у картонній коробці; по 15 таблеток блістері; по 2, або по 4, або по 6 блістерів у картонній коробці
	КРКА, д.д., Ново место
	Словенія
	КРКА, д.д., Ново место
	Словенія
	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/11678/01/03

	88. 
	КАНДЕКОР®
	таблетки по 32 мг по 7 таблеток у блістері; по 2, або по 4, або по 8, або по 12, або по 14 блістерів у картонній коробці; по 14 таблеток у блістері; по 1, або по 2, або по 4, або по 6, або по 7 блістерів у картонній коробці; по 15 таблеток блістері; по 2, або по 4, або по 6 блістерів у картонній коробці
	КРКА, д.д., Ново место
	Словенія
	КРКА, д.д., Ново место
	Словенія
	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/11678/01/04

	89. 
	КЕТОНАЛ®
	крем 5 % по 30 г у тубі, по 1 тубі у картонній коробці
	Сандоз Фармасьютікалз д.д.
	Словенія
	Салютас Фарма ГмбХ
	Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - подання оновленого сертифікату відповідності Європейської фармакопеї № R1-CEP 2003-136-Rev 05 для діючої речовини Ketoprofen від затвердженого виробника зі зміною назви однієї з виробничих дільниць та відповідними змінами в специфікації АФІ за показником «Ідентифікація» - приведено у відповідність до вимог монографії Ketoprofen ЕР
	за рецептом
	UA/8325/07/01

	90. 
	КЛАРИТИН®
	таблетки по 10 мг по 7 або 10 таблеток у блістері; по 1 блістеру в картонній коробці
	Байєр Консьюмер Кер АГ
	Швейцарія
	Шерінг-Плау Лабо Н.В.
	Бельгія
	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. Введення змін протягом 6 місяців після затвердження.
	без рецепта
	UA/10060/01/01

	91. 
	КЛОПІДОГРЕЛ-ТЕВА
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 75 мг по 10 таблеток у блістері; по 3 або 9 блістерів у коробці
	Тева Фармацевтікал Індастріз Лтд.
	Ізраїль
	Тева Фармацевтікал Індастріз Лтд.
	Ізраїль
	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 здійснення фармаконагляду: Пропонована редакція – Orit Stern-Maman. Зміна контактних даних уповноваженої особи. Зміна місця здійснення основної діяльності з фармаконагляду. Зміна адреси мастер-файла
	за рецептом
	UA/14007/01/01

	92. 
	КЛОТРИМАЗОЛ
	крем 1 % по 20 г у тубі; по 1 тубі в картонній коробці
	ГлаксоСмітКляйн Експорт Лімітед
	Велика Британiя
	ГлаксоСмітКляйн Фармасьютикалз С.А.
	Польща
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - подання оновлених сертифікатів відповідності Європейської фармакопеї № R1-CEP 2004-102-Rev 01, R1-CEP 2004-102-Rev 02, R1-CEP 2004-102-Rev 03 від затверджених виробників АФІ Клотримазол; зміни І типу - 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 - зміна назви виробника АФІ Клотримазол та уточнення адреси даного виробника; зміни І типу - зміна у методах випробування АФІ або вихідного матеріалу/проміжного продукту/реагенту, що використовується у процесі виробництва АФІ - зміни у методах випробування за показником «Визначення залишкових розчинників методом газової хроматографії», а саме внесення додаткових методик для АФІ від обох виробників; зміни І типу - контроль АФІ - вилучення інформації щодо проведення тесту на залишкові розчинники виробником готового лікарського засобу, а саме видалення тексту під таблицею Специфікації АФІ 
	без рецепта
	UA/2564/02/01

	93. 
	КОЛДРЕКС®
	таблетки по 12 таблеток у блістер; по 1 блістеру в картонній коробці
	ГлаксоСмітКляйн Консьюмер Хелскер (ЮК) Трейдінг Лімітед
	Велика Британiя
	виробництво за повним циклом:

ГлаксоСмітКлайн Дангарван Лімітед, Iрландiя;

відповідає за первинну, вторинну упаковку, контроль якості (тільки мікробіологічна чистота), випуск серії:

СмітКляйн Бічем С.А., Іспанія


	Ірландія/

Іспанія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - Адміністративні зміни. Вилучення виробничої дільниці (включаючи дільниці для АФІ, проміжного продукту або готового лікарського засобу, дільниці для проведення пакування, виробника, відповідального за випуск серій, місце проведення контролю серії) або постачальника вихідного матеріалу, реагенту або допоміжної речовини (якщо зазначено у досьє) - вилучення виробника ГЛЗ С.К. Єврофарм С.А., Румунія відповідального за первинну, вторинну упаковку; випуск серії (Ведення змін протягом 6-ти місяців після затвердження)
	без рецепта
	UA/2675/01/01

	94. 
	КОЛПОТРОФІН
	крем вагінальний 1 % по 15 г у тубі; по 1 тубі в коробці 
	ТОВ "Тева Україна"
	Україна
	виробництво за повним циклом: Лабораторія ШЕМІНО, Франція; контроль серії (тільки мікробіологічне тестування): Конфарма Франс, Франція; дозвіл на випуск серії: Тева Фармасьютикалз Юероп Б.В., Нідерланди
	Франція/ Нідерланди
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни до інструкції для медичного застосування до розділів "Протипоказання", "Взаємодія з іншими лікарськими засобами та інші види взаємодій", "Особливості застосування", "Здатність впливати на швидкість реакції при керуванні автотранспортом або роботі з іншими механізмами", "Передозування", "Побічні реакції" відповідно до інформації щодо безпеки діючої речовини. Введення змін протягом 3-х місяців після затвердження
	за рецептом
	UA/3481/02/01

	95. 
	КОЛПОТРОФІН
	капсули вагінальні м'які по 10 мг по 10 капсул у блістері; по 1 блістеру в картонній коробці
	ТОВ "Тева Україна"
	Україна
	виробництво нерозфасованої продукції, контроль серії: Капсужель Плоермель, Франція; первинна та вторинна упаковка, долзвіл на випуск серії: Лафаль Ендюстрі, Франція; контроль серії (тільки мікробіологічне тестування): Конфарма Франс, Франція; дозвіл на випуск серії: Тева Фармасьютикалз Юероп Б.В., Нідерланди
	Франція/ Нідерланди
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни до інструкції для медичного застосування до розділів "Протипоказання", "Взаємодія з іншими лікарськими засобами та інші види взаємодій", "Особливості застосування", "Здатність впливати на швидкість реакції при керуванні автотранспортом або роботі з іншими механізмами", "Передозування", "Побічні реакції" відповідно до інформації щодо безпеки діючої речовини. Введення змін протягом 3-х місяців після затвердження
	за рецептом
	UA/3481/03/01

	96. 
	КОМПЛЕВІТ®
	капсули тверді, по 10 капсул у блістері; по 2 блістери в пачці
	АТ "КИЇВСЬКИЙ ВІТАМІННИЙ ЗАВОД"
	Україна
	АТ "КИЇВСЬКИЙ ВІТАМІННИЙ ЗАВОД" 
	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: Затверджено:

Термін придатності. 2 роки; Запропоновано: Термін придатності. 3 роки. Введення змін протягом 6-ти місяців після затвердження.
	без рецепта
	UA/2090/01/01

	97. 
	КОНТРАКТУБЕКС
	гель по 10, 20 або 50 г у тубі, по 1 тубі у картонній коробці
	Мерц Фармасьютікалз ГмбХ
	Німеччина
	Мерц Фарма ГмбХ і Ко. КГаА
	Нiмеччина
	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, відповідальної за фармаконагляд: 
пропонована редакція - Julia Bernschein / Джулія Берншейн. Зміна контактних даних уповноваженої особи, відповідальної за фармаконагляд. Зміна контактної особи з фармаконагляду заявника для здійснення фармаконагляду в Україні: пропонована редакція - Войтенко Антон Георгійович. Зміна контактних даних контактної особи з фармаконагляду заявника для здійснення фармаконагляду в Україні
	без рецепта
	UA/6090/01/01

	98. 
	КОРВАЛОЛ® К
	капсули м'які по 10 капсул у блістері; по 1 або 3 блістери в пачці
	ПАТ "Фармак"
	Україна
	ПАТ "Фармак"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни у методах випробування для АФІ Етиловий ефір альфа бромізовалеріанової кислоти за показником «мікробіологічна чистота» - введено періодичність контролю - "контроль проводити вибірково: першу та кожну десяту наступні серії"; зміни І типу - зміни у методах випробування для АФІ розчину ментолу в ментиловому ефірі кислоти ізовалеріанової (валідол) т. "Супровідні домішки", "Кількісне визначення" для затверджених фірм-виробників (ДП «Завод хімічних реактивів» НТК «Інститут монокристалів» НАН України та виробника ПАТ «Фармак»), у зв`язку з оптимізацією методики; зміни І типу - зміни до методів контролю АФІ Олія хмелю за показником «Мікробіологічна чистота», а саме вилучено опис проведення методики, оскільки методика контролю за даним показником проводиться відповідно до вимог ДФУ/ЕР з відповідним посиланням на загальну статтю; зміни І типу - зміни до методів контролю АФІ Етиловий ефір альфа-бромізовалеріанової кислоти за показником «Мікробіологічна чистота», а саме вилучено опис проведення методики, оскільки методика контролю за даним показником проводиться відповідно до вимог ДФУ/ЕР з відповідним посиланням на загальну статтю; зміни І типу - зміни до методів контролю АФІ Розчин ментолу у ментиловому ефірі ізовалеріанової кислоти (валідол) за показником «Мікробіологічна чистота», а саме вилучено опис проведення методики, оскільки методика контролю за даним показником проводиться відповідно до вимог ДФУ/ЕР з відповідним посиланням на загальну статтю; зміни І типу - зміни в процесі виробництва АФІ розчину ментолу в ментиловому ефірі кислоти ізовалеріанової (валідол) - введено повторну перегонку проміжної продукції (репроцесинг); зміни І типу - незначні зміни до показників контролю води очищеної, що використовується для виготовлення АФІ Етилового ефіру альфа бромізовалеріанової кислоти на ділянці у м. Шостка - для належного контролю якості води очищеної у відповідності до вимог монографії ЕР та USP була гармонізована специфікація для контролю якості води очищеної; зміни І типу - зміни в процесі виробництва АФІ розчину ментолу в ментиловому ефірі кислоти ізовалеріанової (валідол) - введено повторну обробку субстанції методом вакуумної перегонки; зміни І типу - зміни до методів контролю АФІ Олія м’яти за показником «Мікробіологічна чистота», а саме вилучено опис проведення методики, оскільки методика контролю за даним показником проводиться відповідно до вимог ДФУ/ЕР з відповідним посиланням на загальну статтю; зміни І типу - для належного контролю якості води очищеної у відповідності до вимог монографії ЕР та USP була гармонізована специфікація для контролю якості води очищеної; зміни І типу - зміни у параметрах специфікації АФІ за п. Ідентифікація - внесення посилання на розділ кількісне визначення до вже затвердженого розділу супровідні домішки 
	без рецепта
	UA/14667/01/01

	99. 
	КОРИНФАР®
	таблетки, пролонгованої дії, по 10 мг по 10 таблеток у блістері; по 3 блістери у коробці; по 50 або 100 таблеток у флаконі; по 1 флакону у коробці
	Тева Фармацевтікал Індастріз Лтд.
	Ізраїль
	ПЛІВА Хрватска д.о.о.
	Хорватія
	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 здійснення фармаконагляду: Пропонована редакція – Orit Stern-Maman. Зміна контактних даних уповноваженої особи. Зміна місця здійснення основної діяльності з фармаконагляду. Зміна адреси мастер-файла
	за рецептом
	UA/9756/01/01

	100. 
	КОРІПРЕН 10 МГ/10 МГ 
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, 10 мг/10 мг по 14 таблеток у блістері; по 1, 2 або 4 блістери у картонній коробці
	Рекордаті Аіленд Лтд, Ірландія
	Ірландiя
	Рекордаті Індастріа Хіміка е Фармасевтіка С.п.А., Італія
	
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - подання оновленого Сертифікату відповідності Європейській фармакопеї R1-CEP 2002-076-Rev 04 від вже затвердженого виробника для АФІ еналаприлу малеат
	за рецептом
	UA/11927/01/01

	101. 
	КОРІПРЕН 20 МГ/10 МГ 
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, 20 мг/10 мг по 14 таблеток у блістері, по 1, 2 або 4 блістери у картонній коробці
	Рекордаті Аіленд Лтд
	Ірландiя
	Рекордаті Індастріа Хіміка е Фармасевтіка С.п.А.
	Італія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - подання оновленого Сертифікату відповідності Європейській фармакопеї R1-CEP 2002-076-Rev 04 від вже затвердженого виробника для АФІ еналаприлу малеат
	за рецептом
	UA/11927/01/02

	102. 
	КОРІПРЕН 20 МГ/20 МГ
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, 20 мг/20 мг по 14 таблеток у блістері; по 2 або 4 блістери у картонній коробці
	Рекордаті Аіленд Лтд
	Ірландiя
	Рекордаті Індастріа Хіміка е Фармасевтіка С.п.А.
	Італія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - подання оновленого Сертифікату відповідності Європейській фармакопеї R1-CEP 2002-076-Rev 04 від вже затвердженого виробника для АФІ еналаприлу малеат
	за рецептом
	UA/11927/01/03

	103. 
	КРОПУ ПАХУЧОГО ПЛОДИ
	плоди по 50 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 - зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду - оновлено текст маркування вторинної упаковки лікарського засобу. Ввведення змін протягом 3-х місяців після затвердження
	без рецепта
	UA/2257/01/01

	104. 
	КРУШИНИ КОРА
	кора по 50 г або по 100 г у пачці 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 - зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду - оновлення затвердженого тексту маркування вторинної упаковки лікарського засобу. Введення змін протягом 3-х місяців після затвердження
	без рецепта
	UA/2128/01/01

	105. 
	КСАРЕЛТО®
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 2,5 мг, по 14 таблеток у блістері; по 1 або 4 блістери в картонній пачці
	Байєр АГ
	Німеччина
	для всього виробничого процесу:
Байєр АГ, Німеччина;
Байєр Хелскер Мануфактурінг С.Р.Л., Італія;
для вторинного пакування:
Штегеманн  Лонферпакунг & Логістішер Сервіс е.К., Німеччина
	Німеччина/

Італія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - Зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду. Зміна у короткій характеристиці лікарського засобу, тексті маркування та інструкції для медичного застосування на підставі регулярно оновлюваного звіту з безпеки лікарського засобу, або досліджень з безпеки застосування лікарського засобу в післяреєстраційний період, або як результат оцінки звіту з досліджень, проведених відповідно до плану педіатричних досліджень (РІР) (зміну узгоджено з компетентним уповноваженим органом) - зміни внесено до інструкції для медичного застосування лікарського засобу до розділів "Взаємодія з іншими лікарськими засобами та інші види взаємодій", "Особливості застосування", "Побічні реакції" відповідно до рекомендацій PRAC; зміни II типу - Зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду. Зміни у терапевтичних показаннях (додавання нового терапевтичного показання або зміна у затвердженому показанні) - зміни внесені до інструкції для медичного застосування до розділу "Показання"; 
як наслідок оновлена інформація в інструкції для медичного застосування лікарського засобу в розділах : "Фармакологічні властивості", "Протипоказання", "Особливості застосування", "Спосiб застосування та дози", "Побічні реакції" відповідно до матеріалів реєстраційного досьє
	за рецептом 
	UA/9201/01/04

	106. 
	КУКУРУДЗИ СТОВПЧИКИ З ПРИЙМОЧКАМИ
	стовпчики із приймочками по 30 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 - зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду - оновлення затвердженого тексту маркування вторинної упаковки лікарського засобу. Введення змін протягом 3-х місяців після затвердження
	без рецепта
	UA/2477/01/01

	107. 
	ЛАМІХОП-ЕТ
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 30 таблеток у флаконі; по 1 флакону у картонній упаковці
	МАКЛЕОДС ФАРМАСЬЮТИКАЛС ЛІМІТЕД
	Індія
	МАКЛЕОДС ФАРМАСЬЮТИКАЛС ЛІМІТЕД
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни I типу - зміна у термінах придатності або умовах зберігання готового лікарського засобу - зміна в умовах зберігання готового лікарського засобу. Пропонована редакція: зберігати при температурі не вище 30°С в оригінальній упаковці
	за рецептом
	UA/15652/01/01

	108. 
	ЛЕВЕМІР® ФЛЕКСПЕН®
	розчин для ін'єкцій, 100 ОД/мл; по 3 мл у картриджі; по 1 картриджу в багатодозовій одноразовій шприц-ручці; по 1 або 5 шприц-ручок у картонній коробці
	А/Т Ново Нордіск
	Данiя
	виробник нерозфасованого продукту, наповнення в Пенфіл®, первинна упаковка, контроль якості та відповідальний за випуск серій кінцевого продукту:

А/Т Ново Нордіск, Данiя;

виробник продукції за повним циклом:

Ново Нордіск Продюксьон САС, Франція;

виробник для збирання, маркування та упаковки ФлексПен®, вторинного пакування:

А/Т Ново Нордіск, Данія;

виробник нерозфасованої продукції, наповнення в Пенфіл®, первинна упаковка та збирання, маркування та упаковка ФлексПен®, вторинне пакування:

А/Т Ново Нордіск, Данiя;

виробник нерозфасованої продукції, наповнення в Пенфіл®, первинна упаковка та збирання, маркування та упаковка ФлексПен®, вторинне пакування:

Ново Нордіск Продукао Фармасеутіка до Бразіль Лтда., Бразилія


	Данія/

Франція/

Бразилія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - Зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші зміни) - внесено до Інструкції для медичного застосування лікарського засобу до розділу "Спосіб застосування та дози" (додані застереження та уточнення, які стосуються правильного використання шприц-ручки при дозуванні та введенні лікарського засобу). Введення змін протягом 6-ти місяців після затвердження; зміни II типу - Зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду. Зміни у терапевтичних показаннях (додавання нового терапевтичного показання або зміна у затвердженому показанні) - внесено до Інструкції для медичного застосування лікарського засобу до розділу "Показання" (розширено віковий діапазон застосування лікарського засобу дітям, та, як наслідок, до розділів "Фармакологічні властивості", "Особливості застосування", "Спосіб застосування та дози", "Діти". Введення змін протягом 6-ти місяців після затвердження; зміни II типу - Зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду. Зміни у короткій характеристиці лікарського засобу, тексті маркування та інструкції для медичного застосування у зв’язку із новими даними з якості, доклінічними, клінічними даними та даними з фармаконагляду - внесено до Інструкції для медичного застосування лікарського засобу до розділу "Спосіб застосування та дози" (внесено інформацію про уникнення випадкової плутанини та помилкового застосування лікарського засобу). Введення змін протягом 6-ти місяців після затвердження; зміни II типу - Зміни з якості. Готовий лікарський засіб. Стабільність. Зміна у термінах придатності або умовах зберігання готового лікарського засобу (зміна в умовах зберігання лікарського засобу біологічного походження, якщо дослідження стабільності були проведені не у відповідності до затвердженого протоколу) - зміни в умовах зберігання (Введення змін протягом 6-ти місяців після затвердження)
	за рецептом
	UA/4858/01/01

	109. 
	ЛИПИ КВІТКИ
	квітки по 40 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 - оновлено текст маркування вторинної упаковки лікарського засобу. Введення змін протягом 3-х місяців після затвердження 
	без рецепта
	UA/6598/01/01

	110. 
	ЛІДОКАЇН
	порошок кристалічний (субстанція) у подвійних поліетиленових пакетах для фармацевтичного застосування
	Товариство з обмеженою відповідальністю "Фармацевтична компанія "Здоров'я"
	Україна
	С.І.М.С. С.Р.Л. 
	Італія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу - Адміністративні зміни. Зміна найменування та/або адреси заявника (власника реєстраційного посвідчення) зміна адреси заявника. 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) - Новий сертифікат від вже затвердженого виробника Супутня зміна - 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) подання нового сертифікату відповідності Європейської фармакопеї № R1-CEP 2004-156-Rev 01 від затвердженого виробника АФІ Лідокаїну S.I.M.S. S.R.L., Італія. Як наслідок: - уточнено назву та адресу місцепровадження діяльності виробника АФІ; - приведення специфікації та методів контролю АФІ Лідокаїн за показником «Залишкові кількості органічних розчинників» до вимог СЕР; 
- уточнення інформації про первинну та вторинну упаковки, згідно інформації, наданої в СЕР; - заміна терміну придатності 5 років на термін переконтролю 5 років; - приведення специфікації та методів контролю АФІ за показниками «Розчинність», «Супровідні домішки» у відповідність до вимог монографії Lidocaine ЕР; - вилучення зі специфікації та методів контролю якості показника «Важкі метали» 
	-
	UA/12148/01/01

	111. 
	ЛІЗИНОПРИЛ
	таблетки по 5 мг, по 10 таблеток у блістері; по 1 або по 2, або по 3 блістери у коробці з картону
	ТОВ "АСТРАФАРМ"
	Україна
	ТОВ "АСТРАФАРМ"
	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/8253/01/01

	112. 
	ЛІЗИНОПРИЛ
	таблетки по 10 мг, по 10 таблеток у блістері; по 1 або по 2, або по 3 блістери у коробці з картону
	ТОВ "АСТРАФАРМ"
	Україна
	ТОВ "АСТРАФАРМ"
	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/8253/01/02

	113. 
	ЛІЗИНОПРИЛ
	таблетки по 20 мг, по 10 таблеток у блістері; по 1 або по 2, або по 3 блістери у коробці з картону
	ТОВ "АСТРАФАРМ"
	Україна
	ТОВ "АСТРАФАРМ"
	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/8253/01/03

	114. 
	ЛІНЕЗОЛІДИН 
	розчин для інфузій, 2 мг/мл по 300 мл у пляшці; по 1 пляшці в пачці
	ПАТ "Галичфарм"
	Україна
	ПАТ "Галичфарм"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни внесено в текст маркування упаковки лікарського засобу щодо зазначення міжнародних позначень одиниць вимірювання. Введення змін протягом 6-ти місяців після затвердження
	за рецептом
	UA/11948/01/01

	115. 
	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 - зміни випробувань або допустимих меж, встановлених у специфікаціях, під час виробництва готового лікарського засобу - зміни в специфікаціях на проміжну продукцію; зміни І типу - зміни у процесі виробництва готового лікарського засобу, включаючи проміжний продукт, що застосовується при виробництві готового лікарського засобу - зміни терміну придатності на проміжні продукти
	без рецепта
	UA/7038/01/01

	116. 
	МАЖЕЗИК-САНОВЕЛЬ
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 100 мг по 5 таблеток у блістері; по 1 або 2, або 6 блістерів у картонній коробці
	Сановель Іляч Санаі ве Тиджарет А.Ш.
	Туреччина
	Сановель Іляч Санаі ве Тиджарет А.Ш.
	Туреччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - 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 контактної особи, відповідальної за фармаконагляд в Україні: пропонована редакція - Вітковська Тетяна Віталіївна. Зміна контактних даних контактної особи, відповідальної за фармаконагляд в Україні
	без рецепта
	UA/10349/01/01

	117. 
	МАЛЬТОФЕР® 
	таблетки жувальні по 100 мг по 10 таблеток у блістері; по 3 блістери у картонній коробці
	Віфор (Інтернешнл) Інк.
	Швейцарія
	виробництво нерозфасованої продукції, контроль якості, первинна та вторинна упаковка: Віфор С.А., Швейцарія; контроль якості, дозвіл на випуск серії: Віфор (Інтернешнл) Інк., Швейцарія
	Швейцарія
	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 контактної особи заявника, відповідальної за здійснення фармаконагляду в Україні. Пропонована редакція: Самоненко Марина Володимирівна. Зміна контактних даних контактної особи заявника, відповідальної за здійснення фармаконагляду в Україні 
	за рецептом
	UA/5869/02/01

	118. 
	МАТЕРИНКИ 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 - оновлено текст маркування вторинної упаковки лікарського засобу. Введення змін протягом 3-х місяців після затвердження 
	без рецепта
	UA/2358/01/01

	119. 
	МЕДРОЛ
	таблетки по 4 мг по 30 таблеток у флаконі; по 1 флакону в картонній коробці
	Пфайзер Інк.
	США
	Пфайзер Італія С.р.л.
	Італія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни II типу - зміни до інструкції для медичного застосування до розділів "Особливості застосування", "Побічні реакції". Введення змін протягом 6-ти місяців після затвердження
	за рецептом
	UA/2047/02/01

	120. 
	МЕДРОЛ
	таблетки по 16 мг по 10 таблеток у блістері; по 5 блістерів у картонній коробці
	Пфайзер Інк.
	США
	Пфайзер Італія С.р.л.
	Італія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни II типу - зміни до інструкції для медичного застосування до розділів "Особливості застосування", "Побічні реакції". Введення змін протягом 6-ти місяців після затвердження
	за рецептом
	UA/2047/02/02

	121. 
	МЕДРОЛ
	таблетки по 32 мг по 10 таблеток у блістері; по 2 блістери у картонній коробці
	Пфайзер Інк.
	США
	Пфайзер Італія С.р.л.
	Італія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни II типу - зміни до інструкції для медичного застосування до розділів "Особливості застосування", "Побічні реакції". Введення змін протягом 6-ти місяців після затвердження
	за рецептом
	UA/2047/02/03

	122. 
	МЕРОПЕНЕМ - ВІСТА
	порошок для приготування розчину для ін`єкцій по 500 мг; 1 або 10 флаконів з порошком у картонній коробці
	Містрал Кепітал Менеджмент Лімітед
	Англія
	Факта Фармасьютісі С.П.А.
	Італія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу - Адміністративні зміни. Зміна найменування та/або адреси заявника (власника реєстраційного посвідчення) Зміна адреси заявника
	за рецептом
	UA/16112/01/01

	123. 
	МЕРОПЕНЕМ - ВІСТА
	порошок для приготування розчину для ін`єкцій по 1000 мг; 1 або 10 флаконів з порошком у картонній коробці
	Містрал Кепітал Менеджмент Лімітед
	Англія
	Факта Фармасьютісі С.П.А.
	Італія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу - Адміністративні зміни. Зміна найменування та/або адреси заявника (власника реєстраційного посвідчення) Зміна адреси заявника
	за рецептом
	UA/16112/01/02

	124. 
	МЕТІЗОПРИНОЛ
	порошок (субстанція) у подвійних поліетиленових пакетах для фармацевтичного застосування 
	Медіхем, С.А.
	Іспанiя
	Медіхем, С.А.
	Іспанiя
	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 (вилучення незначного показника якості) - зміна у специфікації пов‘язана зі змінами у Європейській фармакопеї, зміна вноситься виключно для приведення у відповідність до оновленої монографії Європейської фармакопеї, вилучення тесту «Важкі метали»
	-
	UA/16536/01/01

	125. 
	МІКОМАКС® 150
	капсули по 150 мг № 1, № 3: по 1 або по 3 капсули у блістері; по 1 блістеру в картонній коробці
	ТОВ "Санофі-Авентіс Україна"
	Україна
	ТОВ "Зентіва"
	Чеська Республіка
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - подання нових ГЕ-сертифікатів відповідності Європейській фармакопеї № R1-CEP 2001-424-Rev 03, R1-CEP 2000-045-Rev 03, R1-CEP 2000-029-Rev 05 для желатину нових виробників; зміни І типу - подання оновленого ГЕ-сертифікату відповідності Європейській фармакопеї № R1-CEP 2003-172-Rev 01 для желатину від затвердженого виробника; зміни І типу - вилучення ГЕ-сертифікату відповідності Європейській фармакопеї № R1-CEP 2004-022-Rev 00 для желатину від затвердженого виробника 
	без рецепта – № 1; за рецептом – № 3
	UA/4155/01/01

	126. 
	МОНТЕЛУКАСТ НАТРІЮ
	порошок (субстанція) у подвійних поліетиленових пакетах для виробництва нестерильних лікарських форм
	ТОВ "КУСУМ ФАРМ"
	Україна
	Морепен Лабораторіc Лімітед 
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу - Адміністративні зміни. Зміна найменування та/або адреси заявника (власника реєстраційного посвідчення) зміна адреси заявника
	-
	UA/14156/01/01

	127. 
	МУЧНИЦІ ЛИСТЯ
	листя по 50 г у пачках 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 - оновлено текст маркування вторинної упаковки лікарського засобу. Введення змін протягом 3-х місяців після затвердження 
	без рецепта
	UA/2260/01/01

	128. 
	НАЗИВІН® СЕНСИТИВ
	спрей назальний 0,05 %, по 10 мл або по 15 мл препарату у флаконі; по 1 флакону в картонній коробці
	Мерк Зелбстмедикатіон ГмбХ 
	Нiмеччина
	дозвіл на випуск серії:

Мерк КГаА і Ко. Верк Шпітталь, Австрія;

виробництво за повним циклом:

Софарімекс - Індустріа Кіміка е Фармацеутіка, С.А., Португалiя;

виробництво за повним циклом:

Фамар Хелс Кеар Сервісіз Мадрид, С.А.У., Іспанія
	Австрія/

Португалія/

Іспанія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни I 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, на якій проводяться будь-які виробничі стадії, за винятком випуску серій, контролю якості, первинного та вторинного пакування, для нестерильних лікарських засобів) Супутня зміна: 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) Супутня зміна: 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 первинного пакування), введення додаткового виробника Софарімекс - Індустріа Кіміка е Фармацеутіка, С.А., Португалiя. Введення змін протягом 6-ти місяців після затвердження. Зміни I типу: Зміни з якості. Готовий лікарський засіб. Зміни у виробництві. Зміна розміру серії (включаючи діапазон розміру серії) готового лікарського засобу (зменшення до 10 разів), введення зменшеного розміру серії 260 л готового лікарського засобу для виробничої дільниці Софарімекс - Індустріа Кіміка е Фармацеутіка, С.А., Португалiя. Введення змін протягом 6-ти місяців після затвердження. Зміни I типу: Адміністративні зміни. Вилучення виробничої дільниці (включаючи дільниці для АФІ, проміжного продукту або готового лікарського засобу, дільниці для проведення пакування, виробника, відповідального за випуск серій, місце проведення контролю серії) або постачальника вихідного матеріалу, реагенту або допоміжної речовини (якщо зазначено у досьє) вилучення виробничої дільниці готового лікарського засобу Урсафарм Арцнеіміттель ГмбХ, Німеччина (виробництво нерозфасованої продукції, первинне та вторинне пакування). Введення змін протягом 6-ти місяців після затвердження.
Зміни I типу: Адміністративні зміни. Вилучення виробничої дільниці (включаючи дільниці для АФІ, проміжного продукту або готового лікарського засобу, дільниці для проведення пакування, виробника, відповідального за випуск серій, місце проведення контролю серії) або постачальника вихідного матеріалу, реагенту або допоміжної речовини (якщо зазначено у досьє) вилучення виробничої дільниці готового лікарського засобу Фармстер, Франція (виробництво нерозфасованої продукції, первинне та вторинне пакування). Введення змін протягом 6-ти місяців після затвердження. Зміни I типу: Зміни з якості. Готовий лікарський засіб. Зміни у виробництві. Зміна імпортера/зміни, що стосуються випуску серії та контролю якості готового лікарського засобу (заміна або додавання виробника, що відповідає за ввезення та/або випуск серії) - Включаючи контроль/випробування серії - додання виробника, що відповідає за контроль та випуск серії - Фамар Хелс Кеар Сервісіз Мадрид, С.А.У., Іспанія. Введення змін протягом 6-ти місяців після затвердження. Зміни I типу: Зміни з якості. Готовий лікарський засіб. Зміни у виробництві. Зміна імпортера/зміни, що стосуються випуску серії та контролю якості готового лікарського засобу (заміна або додавання виробника, що відповідає за ввезення та/або випуск серії) - Включаючи контроль/випробування серії, додавання виробника - Софарімекс - Індустріа Кіміка е Фармацеутіка, С.А., Португалiя. Введення змін протягом 6-ти місяців після затвердження.
	без рецепта
	UA/11682/01/02

	129. 
	НАЗИВІН® СЕНСИТИВ
	спрей назальний 0,025 %, по 10 мл або по 15 мл препарату у флаконі; по 1 флакону в картонній коробці
	Мерк Зелбстмедикатіон ГмбХ 
	Нiмеччина
	дозвіл на випуск серії:

Мерк КГаА і Ко. Верк Шпітталь, Австрія;

виробництво за повним циклом:

Софарімекс - Індустріа Кіміка е Фармацеутіка, С.А., Португалiя;

виробництво за повним циклом:

Фамар Хелс Кеар Сервісіз Мадрид, С.А.У., Іспанія
	Австрія/

Португалія/

Іспанія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни I 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, на якій проводяться будь-які виробничі стадії, за винятком випуску серій, контролю якості, первинного та вторинного пакування, для нестерильних лікарських засобів) Супутня зміна: 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) Супутня зміна: 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 первинного пакування), введення додаткового виробника Софарімекс - Індустріа Кіміка е Фармацеутіка, С.А., Португалiя. Введення змін протягом 6-ти місяців після затвердження. Зміни I типу: Зміни з якості. Готовий лікарський засіб. Зміни у виробництві. Зміна розміру серії (включаючи діапазон розміру серії) готового лікарського засобу (зменшення до 10 разів), введення зменшеного розміру серії 260 л готового лікарського засобу для виробничої дільниці Софарімекс - Індустріа Кіміка е Фармацеутіка, С.А., Португалiя. Введення змін протягом 6-ти місяців після затвердження. Зміни I типу: Адміністративні зміни. Вилучення виробничої дільниці (включаючи дільниці для АФІ, проміжного продукту або готового лікарського засобу, дільниці для проведення пакування, виробника, відповідального за випуск серій, місце проведення контролю серії) або постачальника вихідного матеріалу, реагенту або допоміжної речовини (якщо зазначено у досьє) вилучення виробничої дільниці готового лікарського засобу Урсафарм Арцнеіміттель ГмбХ, Німеччина (виробництво нерозфасованої продукції, первинне та вторинне пакування). Введення змін протягом 6-ти місяців після затвердження.
Зміни I типу: Адміністративні зміни. Вилучення виробничої дільниці (включаючи дільниці для АФІ, проміжного продукту або готового лікарського засобу, дільниці для проведення пакування, виробника, відповідального за випуск серій, місце проведення контролю серії) або постачальника вихідного матеріалу, реагенту або допоміжної речовини (якщо зазначено у досьє) вилучення виробничої дільниці готового лікарського засобу Фармстер, Франція (виробництво нерозфасованої продукції, первинне та вторинне пакування). Введення змін протягом 6-ти місяців після затвердження. Зміни I типу: Зміни з якості. Готовий лікарський засіб. Зміни у виробництві. Зміна імпортера/зміни, що стосуються випуску серії та контролю якості готового лікарського засобу (заміна або додавання виробника, що відповідає за ввезення та/або випуск серії) - Включаючи контроль/випробування серії - додання виробника, що відповідає за контроль та випуск серії - Фамар Хелс Кеар Сервісіз Мадрид, С.А.У., Іспанія. Введення змін протягом 6-ти місяців після затвердження. Зміни I типу: Зміни з якості. Готовий лікарський засіб. Зміни у виробництві. Зміна імпортера/зміни, що стосуються випуску серії та контролю якості готового лікарського засобу (заміна або додавання виробника, що відповідає за ввезення та/або випуск серії) - Включаючи контроль/випробування серії, додавання виробника - Софарімекс - Індустріа Кіміка е Фармацеутіка, С.А., Португалiя. Введення змін протягом 6-ти місяців після затвердження.
	без рецепта
	UA/11682/01/01

	130. 
	НАТРІЮ ХЛОРИД
	розчин для інфузій, 9 мг/мл по 200 мл або 400 мл в пляшках скляних
	ПАТ "Галичфарм"
	Україна
	ТОВ фірма "Новофарм-Біосинтез", Україна; ПАТ "Галичфарм", Україна
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни в текст маркування упаковки лікарського засобу щодо зазначення міжнародних позначень одиниць вимірювання. Введення змін протягом 6-ти місяців після затвердження
	за рецептом
	UA/4131/02/01

	131. 
	НАТРІЮ ХЛОРИД
	розчин для ін'єкцій, 9 мг/мл по 5 мл або 10 мл в ампулі, по 5 ампул у блістері, по 2 блістери у пачці; по 5 мл або 10 мл в ампулі, по 10 ампул у коробці
	ПАТ "Галичфарм"
	Україна
	ПАТ "Галичфарм"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни у процесі виробництва готового лікарського засобу, включаючи проміжний продукт, що застосовується при виробництві готового лікарського засобу (незначна зміна у процесі виробництва); зміни І типу - зміна розміру серії (включаючи діапазон розміру серії) готового лікарського засобу - зміна теоретичного розміру серій готового лікарського засобу; пропоновано редакція: теоретичний розмір серії готового лікарського засобу - 18,867 тис. упак. № 5х2 (по 5 мл в ампулах)
	за рецептом
	UA/4131/01/01

	132. 
	НАТРІЮ ХЛОРИДУ РОЗЧИН 0,9%
	розчин для інфузій 0,9 % по 100 мл, або по 200 мл, або по 250 мл, або по 400 мл або по 500 мл у пляшках
	Приватне акціонерне товариство "Інфузія"
	Україна
	Приватне акціонерне товариство "Інфузія"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміна розміру серії (включаючи діапазон розміру серії) готового лікарського засобу - введення додаткового теоретичного розміру серії 500,0 л (4930 пляшок по 100 мл; 2481 пляшок по 200 мл; 1976 пляшок по 250 мл; 1240 пляшок по 400 мл; 988 пляшок по 500 мл) до вже затвердженого розміру 2000,00, 4000,00 л, 8000,0 л
	за рецептом
	UA/12049/01/01

	133. 
	НЕЙРОКСОН®
	розчин для перорального застосування, 100 мг/мл по 45 мл у флаконі; по 1 флакону разом із дозатором у пачці
	ПАТ "Галичфарм"
	Україна
	ПАТ "Галичфарм"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни в текст маркування упаковки щодо зазначення міжнародних позначень одиниць вимірювання. Введення змін протягом 6-ти місяців після затвердження
	за рецептом
	UA/12114/02/01

	134. 
	НЕУРОБЕКС ФОРТЕ-ТЕВА
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 10 таблеток у блістері; по 3 або 6 блістерів у картонній коробці
	ТОВ "Тева Україна"
	Україна
	ТОВ Актавіс Індонезія
	Індонезія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - вилучення виробничої дільниці (включаючи дільниці для АФІ, проміжного продукту або готового лікарського засобу, дільниці для проведення пакування, виробника, відповідального за випуск серій, місце проведення контролю серії) або постачальника вихідного матеріалу, реагенту або допоміжної речовини - вилучення виробника АФІ Тіаміну нітрату (Вітамін В1) та Піридоксину гідрохлориду (Вітамін В6) DSM, Germany
	без рецепта
	UA/7313/01/01

	135. 
	НІМІД®
	гель для зовнішнього застосування, 10 мг/г, по 30 г або 100 г в алюмінієвій або ламінованій тубі; по 1 тубі в картонній упаковці
	КУСУМ ХЕЛТХКЕР ПВТ ЛТД
	Індія
	КУСУМ ХЕЛТХКЕР ПВТ ЛТД
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - внесення змін до методів контролю якості готового лікарського засобу за показниками «Кількісне визначення» та «Супровідні домішки», а саме: внесення опису приготування холостого розчину і зміна кількості інжекцій, згідно загальноприйнятних підходів в аналітичній практиці; також в розділі «Супровідні домішки» внесено опис приготування розчину плацебо та хроматографування для визначення піків допоміжних речовин та розчинників
	без рецепта
	UA/7649/01/01

	136. 
	НІМІД®
	гель для зовнішнього застосування, 10 мг/г, in bulk: по 30 г в ламінованій тубі; по 200 туб у картонній упаковці або in bulk: по 
100 г в ламінованій тубі; по 100 туб у картонній упаковці
	КУСУМ ХЕЛТХКЕР ПВТ ЛТД
	Індія
	КУСУМ ХЕЛТХКЕР ПВТ ЛТД
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - внесення змін до методів контролю якості готового лікарського засобу за показниками «Кількісне визначення» та «Супровідні домішки», а саме: внесення опису приготування холостого розчину і зміна кількості інжекцій, згідно загальноприйнятних підходів в аналітичній практиці; також в розділі «Супровідні домішки» внесено опис приготування розчину плацебо та хроматографування для визначення піків допоміжних речовин та розчинників
	-
	UA/12014/01/01

	137. 
	НОВОМІКС® 30 ФЛЕКСПЕН®
	суспензія для ін'єкцій, 100 ОД/мл по 3 мл у картриджі, вкладеному в багатодозовій одноразовій шприц-ручці; по 1 або 5 шприц-ручок у картонній коробці
	А/Т Ново Нордіск
	Данiя
	виробники для збирання, маркування та упаковки ФлексПен®, вторинного пакування: А/Т Ново Нордіск, Данія; А/Т Ново Нордіск, Данiя; виробник нерозфасованого продукту, наповнення в Пенфіл®, первинна упаковка, контроль якості та відповідальний за випуск серій кінцевого продукту: А/Т Ново Нордіск, Данiя; виробник нерозфасованої продукції, наповнення в Пенфіл®, первинна упаковка та збирання, маркування та упаковка ФлексПен®, вторинне пакування: Ново Нордіск Продукао Фармасеутіка до Бразіль Лтда., Бразилія; виробник продукції за повним циклом: Ново Нордіск Продюксьон САС, Франція
	Данія/ Бразилія/ Франція
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни II типу - зміни до інструкції для медичного застосування до розділу "Особливості застосування" (застереження щодо уникнення помилок про застосування). Введення змін протягом 6-ти місяців після затвердження
	за рецептом
	UA/4862/01/01

	138. 
	НОСОЛІН® ПЛЮС
	спрей назальний по 30 г у балоні, по 1 балону у пачці з картону
	АТ "Стома"
	Україна
	АТ "Стома"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміна назви виробника АФІ камфора рацемічна, без зміни місця виробництва 
	без рецепта
	UA/8171/01/01

	139. 
	НОСОЛІН® ПЛЮС
	спрей назальний по 30 г у балоні in bulk: по 240 балонів з захисними ковпачками та розпилювачами в ящику
	АТ "Стома"
	Україна
	АТ "Стома"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміна назви виробника АФІ камфора рацемічна, без зміни місця виробництва 
	-
	UA/16548/01/01

	140. 
	ОКСАЛІПЛАТІН-ВІСТА
	порошок для приготування розчину для інфузій (5 мг/мл) по 50 мг, 1 флакон з порошком у картонній коробці
	Містрал Кепітал Менеджмент Лімітед
	Англія
	Актавіс Італія С.п.А.
	Італiя
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу - Адміністративні зміни. Зміна найменування та/або адреси заявника (власника реєстраційного посвідчення) Зміна адреси заявника
	за рецептом
	UA/13987/01/01

	141. 
	ОКСАЛІПЛАТІН-ВІСТА
	порошок для приготування розчину для інфузій (5 мг/мл) по 100 мг, 1 флакон з порошком у картонній коробці
	Містрал Кепітал Менеджмент Лімітед
	Англія
	Актавіс Італія С.п.А.
	Італiя
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу - Адміністративні зміни. Зміна найменування та/або адреси заявника (власника реєстраційного посвідчення) Зміна адреси заявника
	за рецептом
	UA/13987/01/02

	142. 
	ОКТАГАМ
	розчин для ін'єкцій, по 20 мл або по 50 мл, або по 100 мл, або по 200 мл у пляшці; по 1 пляшці у картонній коробці
	ОКТАФАРМА Фармацевтика Продуктіонсгес. м.б.Х.
	Австрія
	Октафарма Фармацевтика Продуктіонсгес. м.б.Х., Австрія; 

ОКТАФАРМА АБ, Швеція;

ОКТАФАРМА, Франція;

Альтернативна виробнича ділянка для вторинного пакування: 

Октафарма Дессау ГмбХ, Німеччина 
	Австрія/

Швеція/

Франція/

Німеччина
	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 (Термін введення змін - протягом 6 місяців з дати 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 та адреси місця провадження діяльності виробника (Термін введення змін - протягом 6 місяців з дати 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, не включаючи випуск серій) - зміна найменування та адреси місця провадження діяльності виробника (Термін введення змін - протягом 6 місяців з дати затвердження)
	за рецептом
	UA/13905/01/01

	143. 
	ОМЗОЛ
	порошок для розчину для інфузій, 40 мг; 1 або 10 флаконів з порошком у пачці 
	ОРГАНОСИН ЛАЙФСАЄНСИЗ (ЕФ ЗЕТ СІ)
	ОАЕ
	Софарімекс – Індустріа Кіміка е Фармасьютіка, С.А.
	Португалія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміна розміру серії (включаючи діапазон розміру серії) готового лікарського засобу - введення додаткового розміру серії готового лікарського засобу 12619 флаконів до вже затвердженого розміру серії 5000 флаконів
	за рецептом
	UA/17079/01/01

	144. 
	ОНДАНСЕТ
	розчин для ін'єкцій, 2 мг/мл in bulk: по 2 мл (4 мг) або по 4 мл (8 мг); по 100 ампул у картонній пачці
	М. Біотек Лтд. 
	Велика Британія
	Хелп С.А.
	Греція
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - Адміністративні зміни. Вилучення виробничої дільниці (включаючи дільниці для АФІ, проміжного продукту або готового лікарського засобу, дільниці для проведення пакування, виробника, відповідального за випуск серій, місце проведення контролю серії) або постачальника вихідного матеріалу, реагенту або допоміжної речовини (якщо зазначено у досьє) - вилучення альтернативної виробничої дільниці для ГЛЗ ОНДАНСЕТ Майлан Лабораторіз Лімітед - дільниця стерильних лікарських засобів, Індія
	-
	UA/13559/01/01

	145. 
	ОНДАНСЕТ
	розчин для ін'єкцій, 2 мг/мл по 2 мл (4 мг) або по 4 мл (8 мг) в ампулі; по 5 ампул у пачці з картону
	М. Біотек Лтд. 
	Велика Британія
	Хелп С.А.
	Греція
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - Адміністративні зміни. Вилучення виробничої дільниці (включаючи дільниці для АФІ, проміжного продукту або готового лікарського засобу, дільниці для проведення пакування, виробника, відповідального за випуск серій, місце проведення контролю серії) або постачальника вихідного матеріалу, реагенту або допоміжної речовини (якщо зазначено у досьє) - вилучення альтернативної виробничої дільниці для ГЛЗ ОНДАНСЕТ Майлан Лабораторіз Лімітед - дільниця стерильних лікарських засобів, Індія
	за рецептом
	UA/13558/01/01

	146. 
	ОРНІЗОЛ®
	розчин для інфузій, 5 мг/мл по 100 мл у пляшці; по 1 пляшці в пачці
	ПАТ "Галичфарм"
	Україна
	ПАТ "Галичфарм"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни внесені в текст маркування упаковки лікарського засобу щодо зазначення міжнародних позначень одиниць вимірювання. Введення змін протягом 6-ти місяців після затвердження
	за рецептом
	UA/12227/01/01

	147. 
	ПАНГАСТРО®
	порошок для розчину для ін’єкцій по 40 мг, 1, або 5, або 10 флаконів з порошком у картонній коробці
	Сандоз Фармасьютікалз д.д.
	Словенія
	Лек Фармацевтична компанія д. д.
	Словенія
	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", "Спосіб застосування та дози", редагування тексту розділів "Фармакотерапевтична група", "Побічні реакції" згідно з інформацією референтного лікарського засобу КОНТРОЛОК®, порошок для розчину для ін'єкцій по 40 мг. Введення змін протягом 6-ти місяців після затвердження
	за рецептом
	UA/14142/01/01

	148. 
	ПЕНТАКСИМ ВАКЦИНА ДЛЯ ПРОФІЛАКТИКИ ДИФТЕРІЇ, ПРАВЦЯ, КАШЛЮКУ (АЦЕЛЮЛЯРНИЙ КОМПОНЕНТ), ПОЛІОМІЄЛІТУ ІНАКТИВОВАНА ТА ВАКЦИНА ДЛЯ ПРОФІЛАКТИКИ ІНФЕКЦІЙ, СПРИЧИНЕНИХ HAEMOPHILUS ТИПУ B КОН’ЮГОВАНА, АДСОРБОВАНА
	порошок Haemophilus influenzae типу b у флаконі та суспензія для ін’єкцій (0,5 мл) в попередньо заповненому шприці з прикріпленою голкою (або 2-ма окремими голками), що містить суспензію для ін'єкцій, в картонній коробці
	Санофі Пастер С.А.
	Францiя
	Санофі Пастер, Франція; САНОФІ С.П.А., Італія; Санофі-Авентіс Прайвіт Ко. Лтд., Угорщина 
	Італія/ 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 - додавання специфікації для вихідного матеріалу трипказо-соєвий бульйон (Soybean Trypcase Broth). Оновлення розділу 3.2.S.2.3; додавання специфікації для вихідного матеріалу знежирене молоко (Skim milk); додавання специфікації для вихідного матеріалу L-Cysteine (Hydrochloride Anhydrous); зміни І типу - зміна у безпосередній упаковці АФІ - зміна контейнеру для зберігання очищеного дифтерійного анатоксину – скляного контейнеру на поліпропіленовий контейнер. Оновлення розділу 3.2.S.6; зміни II 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 - розширення діапазону граничних значень для вихідних матеріалів токсипротон Д (Toxiprotone D) та основа триптозного кров’яного агару (Tryptose blood agar base)
	за рецептом
	UA/13010/01/01

	149. 
	ПЕНЦИКЛОВІР-ФІТОФАРМ
	крем 1%, по 5 г у тубі, по 1 тубі в пачці з картону
	ПРАТ "ФІТОФАРМ"
	Україна
	ПРАТ "ФІТОФАРМ"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду - додавання у текст маркування на вторинній упаковці лікарського засобу інформації щодо курсу лікування герпесу (згідно інструкції для медичного застосування ЛЗ). Введення змін протягом 3-х місяців після затвердження
	без рецепта
	UA/14731/01/01

	150. 
	ПЕЦЕФ
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 100 мг по 10 таблеток у блістері, по 1 блістеру в картонній коробці
	Д-р Редді'с Лабораторіс Лтд
	Індія
	Медрайк Лімітед
	Індія
	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 здійснення фармаконагляду: Пропонована редакція – Dr. Chetan Karoo. Зміна контактних даних уповноваженої особи
	за рецептом
	UA/16732/01/01

	151. 
	ПЕЦЕФ
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 200 мг по 10 таблеток у блістері, по 1 блістеру в картонній коробці
	Д-р Редді'с Лабораторіс Лтд
	Індія
	Медрайк Лімітед
	Індія
	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 здійснення фармаконагляду: Пропонована редакція – Dr. Chetan Karoo. Зміна контактних даних уповноваженої особи
	за рецептом
	UA/16732/01/02

	152. 
	ПІРОКСИКАМ СОФАРМА
	капсули тверді по 10 мг по 10 капсул у блістері, по 2 блістери у картонній пачці
	АТ "Софарма"
	Болгарія
	АТ "Софарма"
	Болгарія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміна у специфікації пов‘язана зі змінами у Європейській фармакопеї, зміна вноситься виключно для приведення у відповідність до оновленої монографії Європейської фармакопеї на АФІ піроксикам за пунктом «Мікробіологічна чистота»
	за рецептом
	UA/2936/01/01

	153. 
	ПІРОКСИКАМ СОФАРМА
	капсули тверді по 20 мг по 10 капсул у блістері, по 2 блістери у картонній пачці
	АТ "Софарма"
	Болгарія
	АТ "Софарма"
	Болгарія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміна у специфікації пов‘язана зі змінами у Європейській фармакопеї, зміна вноситься виключно для приведення у відповідність до оновленої монографії Європейської фармакопеї на АФІ піроксикам за пунктом «Мікробіологічна чистота»
	за рецептом
	UA/2936/01/02

	154. 
	ПРОТЕФЛАЗІД®
	супозиторії, по 5 супозиторіїв по 3 г у блістері, по 1, або 2, або 3 блістери у пачці з картону
	ТОВ "НВК "Екофарм"
	Україна
	ТОВ "Фармекс Груп"

Україна;

ТОВ "НВК "Екофарм"

Україна
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - Адміністративні зміни. Вилучення виробничої дільниці (включаючи дільниці для АФІ, проміжного продукту або готового лікарського засобу, дільниці для проведення пакування, виробника, відповідального за випуск серій, місце проведення контролю серії) або постачальника вихідного матеріалу, реагенту або допоміжної речовини (якщо зазначено у досьє) вилучення виробника ГЛЗ Протефлазід® Спільне українсько – іспанське підприємство у формі ТОВ “Сперко Україна“, Україна. Зміни І типу - Адміністративні зміни. Вилучення виробничої дільниці (включаючи дільниці для АФІ, проміжного продукту або готового лікарського засобу, дільниці для проведення пакування, виробника, відповідального за випуск серій, місце проведення контролю серії) або постачальника вихідного матеріалу, реагенту або допоміжної речовини (якщо зазначено у досьє) вилучення виробника діючої речовини Протефлазід ТОВ “Тернофарм “, Україна (залишили затвердженого виробника ТОВ "НВК "Екофарм", Україна , що виконує ті самі функції, що вилучений). Зміни І типу - Адміністративні зміни. Вилучення виробничої дільниці (включаючи дільниці для АФІ, проміжного продукту або готового лікарського засобу, дільниці для проведення пакування, виробника, відповідального за випуск серій, місце проведення контролю серії) або постачальника вихідного матеріалу, реагенту або допоміжної речовини (якщо зазначено у досьє) вилучення виробника діючої речовини Протефлазід ПрАТ "Фiтофарм", Україна (залишили затвердженого виробника ТОВ "НВК "Екофарм", Україна , що виконує ті самі функції, що вилучений). Зміни І типу - Адміністративні зміни. Вилучення виробничої дільниці (включаючи дільниці для АФІ, проміжного продукту або готового лікарського засобу, дільниці для проведення пакування, виробника, відповідального за випуск серій, місце проведення контролю серії) або постачальника вихідного матеріалу, реагенту або допоміжної речовини (якщо зазначено у досьє) вилучення виробника діючої речовини Протефлазід ПрАТ "Біолік", Україна (залишили затвердженого виробника ТОВ "НВК "Екофарм", Україна, що виконує ті самі функції, що вилучений).
	за рецептом
	UA/4220/02/01

	155. 
	РАМІМЕД КОМБІ
	таблетки по 2,5 мг/12,5 мг по 10 таблеток у блістері; по 3 блістери у коробці
	Медокемі ЛТД
	Кіпр
	виробництво за повним циклом: Актавіс ЛТД, Мальта; виробництво нерозфасованого продукту, контроль якості, дозвіл на випуск серії: Медокемі ЛТД (Центральний Завод), Кіпр; первинне та вторинне пакування: Медокемі ЛТД (Завод AZ), Кіпр
	Мальта/ Кіпр
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: технічна помилка у МКЯ, яка була допущена при реєстрації готового лікарського засобу при перенесенні інформації з реєстраційного досьє було невірно зазначено назву виробника АФІ гідрохлортіазиду
	за рецептом
	UA/10154/01/01

	156. 
	РАМІМЕД КОМБІ
	таблетки по 5 мг/25 мг по 10 таблеток у блістері; по 3 блістери у коробці
	Медокемі ЛТД
	Кіпр
	виробництво за повним циклом: Актавіс ЛТД, Мальта; виробництво нерозфасованого продукту, контроль якості, дозвіл на випуск серії: Медокемі ЛТД (Центральний Завод), Кіпр; первинне та вторинне пакування: Медокемі ЛТД (Завод AZ), Кіпр
	Мальта/ Кіпр
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: технічна помилка у МКЯ, яка була допущена при реєстрації готового лікарського засобу при перенесенні інформації з реєстраційного досьє було невірно зазначено назву виробника АФІ гідрохлортіазиду
	за рецептом
	UA/10154/01/02

	157. 
	РАМІПРИЛ-ТЕВА
	таблетки по 2,5 мг по 10 таблеток у блістері; по 3 або 6 блістерів в коробці
	ТОВ "Тева Україна"
	Україна
	виробництво нерозфасованого продукту, дозвіл на випуск серії: Меркле ГмбХ, Німеччина; первинна та вторинна упаковка, контроль якості: Меркле ГмбХ, Німеччина
	Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміна у методах випробування первинної упаковки готового лікарського засобу - внесення змін до матеріалів реєстраційного досьє: оновлення р. 3.2.Р.7. Система контейнер/закупорювальний засіб (вилучення внутрішніх методів контролю, які є візуальними, або відповідають чинним стандартам виробництва (DIN, ISO тощо)); зміни І типу - зміна параметрів специфікацій та/або допустимих меж первинної упаковки готового лікарського засобу - внесення корекції меж питомої ваги і товщини алюмінієвої фольги холодного прокату; зміни І типу - зміна параметрів специфікацій та/або допустимих меж первинної упаковки готового лікарського засобу (вилучення незначного показника (наприклад застарілого показника))
	за рецептом
	UA/16689/01/01

	158. 
	РАМІПРИЛ-ТЕВА
	таблетки по 5 мг по 10 таблеток у блістері; по 3 або 6 блістерів в коробці
	ТОВ "Тева Україна"
	Україна
	виробництво нерозфасованого продукту, дозвіл на випуск серії: Меркле ГмбХ, Німеччина; первинна та вторинна упаковка, контроль якості: Меркле ГмбХ, Німеччина
	Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміна у методах випробування первинної упаковки готового лікарського засобу - внесення змін до матеріалів реєстраційного досьє: оновлення р. 3.2.Р.7. Система контейнер/закупорювальний засіб (вилучення внутрішніх методів контролю, які є візуальними, або відповідають чинним стандартам виробництва (DIN, ISO тощо)); зміни І типу - зміна параметрів специфікацій та/або допустимих меж первинної упаковки готового лікарського засобу - внесення корекції меж питомої ваги і товщини алюмінієвої фольги холодного прокату; зміни І типу - зміна параметрів специфікацій та/або допустимих меж первинної упаковки готового лікарського засобу (вилучення незначного показника (наприклад застарілого показника))
	за рецептом
	UA/16689/01/02

	159. 
	РАМІПРИЛ-ТЕВА
	таблетки по 10 мг по 10 таблеток у блістері; по 3 або 6 блістерів в коробці
	ТОВ "Тева Україна"
	Україна
	виробництво нерозфасованого продукту, дозвіл на випуск серії: Меркле ГмбХ, Німеччина; первинна та вторинна упаковка, контроль якості: Меркле ГмбХ, Німеччина
	Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміна у методах випробування первинної упаковки готового лікарського засобу - внесення змін до матеріалів реєстраційного досьє: оновлення р. 3.2.Р.7. Система контейнер/закупорювальний засіб (вилучення внутрішніх методів контролю, які є візуальними, або відповідають чинним стандартам виробництва (DIN, ISO тощо)); зміни І типу - зміна параметрів специфікацій та/або допустимих меж первинної упаковки готового лікарського засобу - внесення корекції меж питомої ваги і товщини алюмінієвої фольги холодного прокату; зміни І типу - зміна параметрів специфікацій та/або допустимих меж первинної упаковки готового лікарського засобу (вилучення незначного показника (наприклад застарілого показника))
	за рецептом
	UA/16689/01/03

	160. 
	РЕВІТ®
	драже; по 80 драже в контейнерах (баночках); по 80 драже в 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 - вилучення виробника АФІ (Кислоти аскорбінової); 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 (інші зміни) 
	без рецепта
	UA/4680/01/01

	161. 
	РЕНІАЛЬ®
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 25 мг по 10 таблеток в блістері; по 3 блістери в пачці
	ПАТ "Київмедпрепарат"
	Україна
	ПАТ "Київмедпрепарат", Україна (фасування з форми in bulk фірми-виробника Паб'яницький фармацевтичний завод Польфа АТ, Польща)
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - подання нового сертифіката відповідності Європейській фармакопеї № R0-CEP 2015-268-Rev 00 для діючої речовини Еплеренону від затвердженого виробника з відповідними змінами в специфікації та методах контролю якості АФІ за показниками: - «Опис», «Розчинність», «Ідентифікація», «Відносне оптичне обертання», «Супровідні домішки», «Втрата в масі при висушуванні», «Сульфатна зола», «Кількісне визначення», - приведено у відповідність до монографії Eplerenone ЕР; -доповнення показника «Залишкові кількості органічних розчинників» приведено у відповідність до СЕР; - вилучено показник «Важкі метали» - приведено у відповідність до монографії Eplerenone ЕР; зміни І типу - подання оновленого сертифіката відповідності Європейській фармакопеї № R0-CEP 2015-268-Rev 01 для діючої речовини Еплеренону від затвердженого виробника зі зміною назви виробничої ділянки та зміною назви та адреси власника СЕР 
	за рецептом
	UA/14299/01/01

	162. 
	РЕНІАЛЬ®
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 50 мг по 10 таблеток в блістері; по 3 блістери в пачці
	ПАТ "Київмедпрепарат"
	Україна
	ПАТ "Київмедпрепарат", Україна (фасування з форми in bulk фірми-виробника Паб'яницький фармацевтичний завод Польфа АТ, Польща)
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - подання нового сертифіката відповідності Європейській фармакопеї № R0-CEP 2015-268-Rev 00 для діючої речовини Еплеренону від затвердженого виробника з відповідними змінами в специфікації та методах контролю якості АФІ за показниками: - «Опис», «Розчинність», «Ідентифікація», «Відносне оптичне обертання», «Супровідні домішки», «Втрата в масі при висушуванні», «Сульфатна зола», «Кількісне визначення», - приведено у відповідність до монографії Eplerenone ЕР; -доповнення показника «Залишкові кількості органічних розчинників» приведено у відповідність до СЕР; - вилучено показник «Важкі метали» - приведено у відповідність до монографії Eplerenone ЕР; зміни І типу - подання оновленого сертифіката відповідності Європейській фармакопеї № R0-CEP 2015-268-Rev 01 для діючої речовини Еплеренону від затвердженого виробника зі зміною назви виробничої ділянки та зміною назви та адреси власника СЕР 
	за рецептом
	UA/14299/01/02

	163. 
	РЕННІ® БЕЗ ЦУКРУ
	таблетки жувальні з м'ятним смаком; по 6 таблеток у блістері; по 2 або 4 блістери в картонній коробці; по 12 таблеток у блістері з перфорацією; по 1 або 2 блістери в картонній коробці
	Байєр Консьюмер Кер АГ
	Швейцарія
	Дельфарм Гайард
	Франція
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - вилучення виробничої дільниці (включаючи дільниці для АФІ, проміжного продукту або готового лікарського засобу, дільниці для проведення пакування, виробника, відповідального за випуск серій, місце проведення контролю серії) або постачальника вихідного матеріалу, реагенту або допоміжної речовини - вилучення виробника, відповідального за стадію грануляції 
	без рецепта
	UA/6025/01/01

	164. 
	РЕФОРТАН® 130
	розчин для інфузій по 250 мл або по 500 мл у флаконі; по 1 або по 10 флаконів у картонній коробці
	БЕРЛІН-ХЕМІ АГ
	Німеччина
	БЕРЛІН-ХЕМІ АГ
	Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - подання нового сертифікату відповідності Європейської фармакопеї № R1-CEP 2008-105-Rev 00 від нового виробника АФІ Натрію хлориду; зміни І типу - подання оновленого сертифікату відповідності Європейської фармакопеї № R1-CEP 2007-367 Rev 01 від затвердженого виробника АФІ Натрію хлориду; зміни І типу - зміни випробувань або допустимих меж, встановлених у специфікаціях, під час виробництва готового лікарського засобу - зміни в процесі виробництва готового лікарського засобу, а саме вилучення показника «рН» після стерилізації; зміни І типу - зміна у методах випробування первинної упаковки готового лікарського засобу - оновлення інформації в р. 3.2.Р.7. Система контейнер/закупорювальний засіб, а саме введення перехресної перевірки методу визначення за показником «Загальна зола» для резинових пробок; зміни І типу - зміна періоду повторних випробувань/періоду зберігання або умов зберігання АФІ - введення періоду повторного випробування для АФІ Натрію хлорид нового виробника
	за рецептом
	UA/13733/01/01

	165. 
	САЛАЗОПІРИН EN-ТАБС
	таблетки, вкриті оболонкою, кишковорозчинні по 500 мг по 100 таблеток у флаконі; по 1 флакону в картонній коробці
	Пфайзер Інк.
	США
	Реціфарм Уппсала АБ
	Швеція
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни II типу - зміни випробувань або допустимих меж, встановлених у специфікаціях, під час виробництва готового лікарського засобу (розширення затверджених допустимих меж для показників, які можуть мати істотний вплив на загальну якість готового лікарського засобу) 
	за рецептом 
	UA/4201/01/01

	166. 
	САНВАЛ 
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 10 мг по 2 таблетки у блістері, по 1 блістеру в картонній коробці; по 10 таблеток у блістері, по 1 блістеру в картонній коробці; по 14 таблеток у блістері, по 2 блістери в картонній коробці
	Сандоз Фармасьютікалз д.д.
	Словенія
	Лек Фармацевтична компанія д.д.
	Словенія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни до інструкції для медичного застосування у розділи "Взаємодія з іншими лікарськими засобами та інші види взаємодій", "Особливості застосування", "Побічні реакції" відповідно до оновленої інформації з безпеки діючої речовини. Введення змін протягом 6-ти місяців після затвердження
	за рецептом
	UA/15279/01/01

	167. 
	САНВАЛ 
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 5 мг по 2 таблетки у блістері, по 1 блістеру в картонній коробці; по 10 таблеток у блістері, по 1 блістеру в картонній коробці; по 14 таблеток у блістері, по 2 блістери в картонній коробці
	Сандоз Фармасьютікалз д.д.
	Словенія
	Лек Фармацевтична компанія д.д.
	Словенія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни до інструкції для медичного застосування у розділи "Взаємодія з іншими лікарськими засобами та інші види взаємодій", "Особливості застосування", "Побічні реакції" відповідно до оновленої інформації з безпеки діючої речовини. Введення змін протягом 6-ти місяців після затвердження
	за рецептом
	UA/15279/01/02

	168. 
	СМЕКТАЛІЯ®
	суспензія оральна, 3 г по 10,27 г суспензії оральної в пакетику; по 12 пакетиків у картонній коробці
	ІПСЕН ФАРМА
	Францiя
	виробництво, первинне та вторинне пакування, контроль якості, випуск серії, зберігання: Фарматіс – Естре-Сен-Дені, Франція; контроль якості, випуск серії, зберігання: Бофур Іпсен Індустрі – Дрьо, Франція
	Франція
	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 відповідальної за фармаконагляд: 
Пропонована редакція: Д-р Пітер Шульц (Peter Schulz). Зміна контактних даних уповноваженої особи, відповідальної за фармаконагляд. Зміна контактних даних контактної особи, відповідальної за фармаконагляд
	без рецепта
	UA/16696/01/01

	169. 
	СОВАЛДІ
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 400 мг, по 28 таблеток у флаконі, по 1 флакону в картонній упаковці
	Гілеад Сайєнсиз, Інк. 
	США
	випуск серії, первинна та вторинна упаковка, контроль серії: Гілеад Сайєнсиз Айеленд ЮС, Ірландія; виробництво, первинна та вторинна упаковка, контроль серії: Патеон Інк., Канада; первинна та вторинна упаковка: Гілеад Сайєнсиз, Інк., США; контроль серії:
Патеон Інк., Канада; контроль серії: Гілеад Сайєнсиз, Інк., США; вторинна упаковка: Мілмаунт Хелскеа Лтд., Ірландія; вторинна упаковка: АндерсонБрекон, Інк., США; контроль серії: Фармасьютікал Продакт Девелопмент, Інк., сGMP Лаб, США
	Ірландія/ Канада/ США
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміна періоду повторних випробувань/періоду зберігання або умов зберігання АФІ - збільшення періоду повторного випробування АФІ софосбувір з 24 місяців до 36 місяців на основі результатів досліджень у реальному часі
	за рецептом
	UA/14706/01/01

	170. 
	СПЕЦІАЛЬНЕ ДРАЖЕ МЕРЦ
	драже по 60 драже у флаконі; по 1 флакону в картонній коробці
	Мерц Фармасьютікалс ГмбХ
	Німеччина
	Мерц Фарма ГмбХ і Ко. КГаА
	Німеччина
	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 здійснення фармаконагляду: Пропонована редакція – Julia Bernschein/Джулія Берншейн. Зміна контактної особи заявника, відповідальної за здійснення фармаконагляду в Україні: Пропонована редакція - Войтенко Антон Георгійович. Зміна контактних даних уповноваженої особи заявника. Зміна контактних даних контактної особи
	без рецепта
	UA/4083/01/01

	171. 
	СПИРТ ЕТИЛОВИЙ 70%
	розчин для зовнішнього застосування 70 % по 100 мл у флаконах
	ПАТ "Галичфарм"
	Україна
	ПАТ "Галичфарм"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни внесені в текст маркування упаковки лікарського засобу щодо зазначення міжнародних позначень одиниць вимірювання. Введення змін протягом 6-ти місяців після затвердження
	за рецептом
	UA/13561/01/01

	172. 
	СПИРТ ЕТИЛОВИЙ 96%
	розчин для зовнішнього застосування 96 % по 100 мл у флаконах
	ПАТ "Галичфарм"
	Україна
	ПАТ "Галичфарм"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни внесені в текст маркування упаковки лікарського засобу щодо зазначення міжнародних позначень одиниць вимірювання. Введення змін протягом 6-ти місяців після затвердження
	за рецептом
	UA/13561/01/02

	173. 
	СПІТОМІН®
	таблетки по 10 мг по 10 таблеток у блістері; по 6 блістерів у картонній коробці
	ЗАТ Фармацевтичний завод ЕГІС
	Угорщина
	ЗАТ Фармацевтичний завод ЕГІС
	Угорщина
	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/5603/01/02

	174. 
	СПІТОМІН®
	таблетки по 5 мг по 10 таблеток у блістері; по 6 блістерів у картонній коробці
	ЗАТ Фармацевтичний завод ЕГІС
	Угорщина
	ЗАТ Фармацевтичний завод ЕГІС
	Угорщина
	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/5603/01/01

	175. 
	СТАМЛО
	таблетки по 5 мг, по 10 таблеток у стрипі або блістері, по 2 або по 3 стрипи або блістери у пачці
	Д-р Редді'с Лабораторіс Лтд
	Індія
	Д-р Редді'с Лабораторіс Лтд, Виробнича дільниця - II
	Індія
	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 здійснення фармаконагляду: Пропонована редакція – Dr. Chetan Karoo. Зміна контактних даних уповноваженої особи
	за рецептом
	UA/1421/01/01

	176. 
	СТАМЛО
	таблетки по 10 мг, по 10 таблеток у стрипі або блістері, по 2 або по 3 стрипи або блістери у пачці
	Д-р Редді'с Лабораторіс Лтд
	Індія
	Д-р Редді'с Лабораторіс Лтд, Виробнича дільниця - II
	Індія
	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 здійснення фармаконагляду: Пропонована редакція – Dr. Chetan Karoo. Зміна контактних даних уповноваженої особи
	за рецептом
	UA/1421/01/02

	177. 
	СУМАМЕД®
	порошок для оральної суспензії зі смаком полуниці, 100 мг/5 мл, 1 флакон з порошком для оральної суспензії по 20 мл (400 мг) разом із односторонньою мірною ложечкою та шприцом для дозування в коробці
	ТОВ "Тева Україна"
	Україна
	ПЛІВА Хрватска д.о.о.
	Хорватія
	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 здійснення фармаконагляду: Пропонована редакція – Orit Stern-Maman. Зміна контактних даних уповноваженої особи. Зміна місця здійснення основної діяльності з фармаконагляду. Зміна адреси мастер-файла
	за рецептом
	UA/15660/01/01

	178. 
	СУМАМЕД®
	порошок для оральної суспензії, 100 мг/5 мл, 1 флакон з порошком для оральної суспензії по 20 мл (400 мг) разом із двосторонньою мірною ложечкою та шприцом для дозування в коробці
	ТОВ "Тева Україна"
	Україна
	ПЛІВА Хрватска д.о.о.
	Хорватія
	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 здійснення фармаконагляду: Пропонована редакція – Orit Stern-Maman. Зміна контактних даних уповноваженої особи. Зміна місця здійснення основної діяльності з фармаконагляду. Зміна адреси мастер-файла
	за рецептом
	UA/4612/01/01

	179. 
	СУМАМЕД® ФОРТЕ
	порошок для оральної суспензії зі смаком банана, 200 мг/5 мл; 1 флакон з порошком для оральної суспензії по 15 мл (600 мг) разом із односторонньою мірною ложечкою та шприцом для дозування у коробці
	ТОВ "Тева Україна"
	Україна
	ПЛІВА Хрватска д.о.о.
	Хорватія
	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 здійснення фармаконагляду: Пропонована редакція – Orit Stern-Maman. Зміна контактних даних уповноваженої особи. Зміна місця здійснення основної діяльності з фармаконагляду. Зміна адреси мастер-файла
	за рецептом
	UA/15661/01/01

	180. 
	СУМАМЕД® ФОРТЕ
	порошок для оральної суспензії зі смаком малини, 200 мг/5 мл; 1 флакон з порошком для оральної суспензії по 37,5 мл 
(1500 мг) разом із односторонньою мірною ложечкою та шприцом для дозування у коробці
	ТОВ "Тева Україна"
	Україна
	ПЛІВА Хрватска д.о.о.
	Хорватія
	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 здійснення фармаконагляду: Пропонована редакція – Orit Stern-Maman. Зміна контактних даних уповноваженої особи. Зміна місця здійснення основної діяльності з фармаконагляду. Зміна адреси мастер-файла
	за рецептом
	UA/15662/01/01

	181. 
	СУМАМЕД® ФОРТЕ
	порошок для оральної суспензії зі смаком полуниці, 200 мг/5 мл; 1 флакон з порошком для оральної суспензії по 30 мл (1200 мг) разом із односторонньою мірною ложечкою та шприцом для дозування у коробці
	ТОВ "Тева Україна"
	Україна
	ПЛІВА Хрватска д.о.о.
	Хорватія
	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 здійснення фармаконагляду: Пропонована редакція – Orit Stern-Maman. Зміна контактних даних уповноваженої особи. Зміна місця здійснення основної діяльності з фармаконагляду. Зміна адреси мастер-файла
	за рецептом
	UA/15663/01/01

	182. 
	СУМАМЕД® ФОРТЕ
	порошок для оральної суспензії, 200 мг/5 мл; 1 флакон з порошком для оральної суспензії по 15 мл (600 мг), або по 30 мл 
(1200 мг), або по 37,5 мл (1500 мг) разом із двосторонньою мірною ложечкою та шприцом для дозування у коробці
	ТОВ "Тева Україна"
	Україна
	ПЛІВА Хрватска д.о.о.
	Хорватія
	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 здійснення фармаконагляду: Пропонована редакція – Orit Stern-Maman. Зміна контактних даних уповноваженої особи. Зміна місця здійснення основної діяльності з фармаконагляду. Зміна адреси мастер-файла
	за рецептом
	UA/4170/01/01

	183. 
	СУФЕР®
	розчин для внутрішньовенних ін’єкцій, 20 мг/мл, по 5 мл або по 10 мл, або по 20 мл у флаконі; по 1 флакону у пачці з картону; по 5 мл в ампулі; по 5 ампул у контурній чарунковій упаковці; по 1 контурній чарунковій упаковці у пачці з картону; по 5 мл у флаконі; по 1 флакону в комплекті з 1 контейнером по 100 мл з розчинником (розчин Натрію хлориду–Солювен, 9 мг/мл) у контурній чарунковій упаковці; по 1 контурній чарунковій упаковці у пачці; по 10 мл у флаконі; по 1 флакону в комплекті з 1 контейнером по 100 мл з розчинником (розчин Натрію хлориду–Солювен, 9 мг/мл) у контурній чарунковій упаковці; по 1 контурній чарунковій упаковці у пачці
	ТОВ "Юрія-Фарм"
	Україна
	ТОВ "Юрія-Фарм"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: технічна помилка в тексті маркування у позначені дати закінчення терміну придатності
	за рецептом
	UA/13269/01/01

	184. 
	ТАФІНЛАР®
	капсули тверді по 50 мг по 120 капсул у флаконах
	Новартіс Фарма АГ
	Швейцарія
	виробник нерозфасованої продукції: Глаксо Оперейшнс ЮК Лімітед, Велика Британія; виробник для пакування та випуску серії:
Глаксо Веллком С.А., Іспанія
	Велика Британія/ Іспанія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміна назви виробника, відповідального за мікронізацію та контроль якості, без зміни місця виробництва; зміни І типу - зміна назви виробника, відповідального за мікронізацію, без зміни місця виробництва 
	за рецептом
	UA/14420/01/01

	185. 
	ТАФІНЛАР®
	капсули тверді по 75 мг по 120 капсул у флаконах
	Новартіс Фарма АГ
	Швейцарія
	виробник нерозфасованої продукції: Глаксо Оперейшнс ЮК Лімітед, Велика Британія; виробник для пакування та випуску серії:
Глаксо Веллком С.А., Іспанія
	Велика Британія/ Іспанія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміна назви виробника, відповідального за мікронізацію та контроль якості, без зміни місця виробництва; зміни І типу - зміна назви виробника, відповідального за мікронізацію, без зміни місця виробництва 
	за рецептом
	UA/14420/01/02

	186. 
	ТИГОФАСТ-120
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 120 мг по 10 таблеток у блістері; по 1 або 3 блістери у пачці
	Ананта Медікеар Лтд.
	Велика Британiя
	Фламінго Фармасьютикалс Лтд., Індія;

Артура Фармасьютікалз Пвт. Лтд., Індія
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - Зміни з якості. Готовий лікарський засіб. Зміни у виробництві. Зміна імпортера/зміни, що стосуються випуску серії та контролю якості готового лікарського засобу (заміна або додавання виробника, що відповідає за ввезення та/або випуск серії) - Включаючи контроль/випробування серії - додавання виробника - Артура Фармасьютікалз Пвт. Лтд., Індія (Введення змін протягом 3-х місяців після затвердження); 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, на якій проводяться будь-які виробничі стадії, за винятком випуску серій, контролю якості, первинного та вторинного пакування, для нестерильних лікарських засобів) 
Супутня зміна
- 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) - 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 первинного пакування) - введення додаткової виробничої дільниці Артура Фармасьютікалз Пвт. Лтд., Індія (Введення змін протягом 3-х місяців після затвердження); зміни І типу - Зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші зміни) - Редагування інструкції для медичного застосування ЛЗ за р. «Виробник» та «Місцезнаходження виробника» для можливості друкувати інструкції для кожного виробника ЛЗ окремо. 
Введення змін протягом 3-х місяців після затвердження
	без рецепта
	UA/2730/01/01

	187. 
	ТИГОФАСТ-180
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 180 мг по 10 таблеток у блістері; по 1 або 3 блістери у пачці
	Ананта Медікеар Лтд.
	Велика Британiя
	Фламінго Фармасьютикалс Лтд., Індія;

Артура Фармасьютікалз Пвт. Лтд., Індія
	Індія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - Зміни з якості. Готовий лікарський засіб. Зміни у виробництві. Зміна імпортера/зміни, що стосуються випуску серії та контролю якості готового лікарського засобу (заміна або додавання виробника, що відповідає за ввезення та/або випуск серії) - Включаючи контроль/випробування серії - додавання виробника - Артура Фармасьютікалз Пвт. Лтд., Індія (Введення змін протягом 3-х місяців після затвердження); 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, на якій проводяться будь-які виробничі стадії, за винятком випуску серій, контролю якості, первинного та вторинного пакування, для нестерильних лікарських засобів) 
Супутня зміна
- 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) - 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 первинного пакування) - введення додаткової виробничої дільниці Артура Фармасьютікалз Пвт. Лтд., Індія (Введення змін протягом 3-х місяців після затвердження); зміни І типу - Зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші зміни) - Редагування інструкції для медичного застосування ЛЗ за р. «Виробник» та «Місцезнаходження виробника» для можливості друкувати інструкції для кожного виробника ЛЗ окремо. 
Введення змін протягом 3-х місяців після затвердження
	без рецепта
	UA/2730/01/02

	188. 
	ТІАМІНУ ХЛОРИД-ЗДОРОВ'Я
	розчин для ін'єкцій, 50 мг/мл, по 1 мл в ампулі; по 5 ампул у блістері; по 2 блістери в картонній коробці; по 1 мл в ампулі; по 10 ампул у блістері; по1 блістеру в картонній коробці; по 1 мл в ампулі; по 10 ампул у картонній коробці
	Товариство з обмеженою відповідальністю "Фармацевтична компанія "Здоров'я"
	Україна
	Товариство з обмеженою відповідальністю "Фармацевтична компанія "Здоров'я"
	Україна
	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 (доповнення специфікації новим показником якості та відповідним методом випробування) - доповнення специфікації АФІ Тіаміну хлорид т. "Залишкова кількість каталізаторів" згідно СЕР; зміни І типу - зміна у первинній упаковці готового лікарського засобу - вилучення первинної упаковки, що не призводить до повного вилучення лікарського засобу з певною силою дії або у певній лікарській формі; 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 (незначні зміни у затверджених методах випробувань); 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 (незначні зміни у затверджених методах випробування)
	за рецептом
	UA/7787/01/01

	189. 
	ТІОТРИАЗОЛІН®
	розчин для ін'єкцій, 25 мг/мл по 2 мл в ампулі; по 10 ампул у контурній чарунковій упаковці; по 1 контурній чарунковій упаковці в пачці; по 4 мл в ампулі; по 5 ампул у контурній чарунковій упаковці; по 2 контурні чарункові упаковки в пачці
	ПАТ "Галичфарм"
	Україна
	ПАТ "Галичфарм"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни у процесі виробництва готового лікарського засобу, включаючи проміжний продукт, що застосовується при виробництві готового лікарського засобу (незначна зміна у процесі виробництва); зміни І типу - зміна розміру серії (включаючи діапазон розміру серії) готового лікарського засобу. Пропонована редакція: Теоретичний розмір серії 
ГЛЗ - 45,454 тис. упак. № 10 (по 2 мл в ампулах), 23,809 тис. упак. № 5х2 (по 4 мл в ампулах)
	за рецептом
	UA/2931/01/02

	190. 
	ТРИНОМІЯ®
	капсули тверді по 100 мг/20 мг/2,5 мг по 7 капсул у блістері; по 4 блістери в картонній коробці
	Феррер Інтернаціональ, С.А.
	Іспанiя
	Феррер Інтернаціональ, С.А.
	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) - Зміна контактної особи заявника, відповідальної за здійснення фармаконагляду в Україні. Пропонована редакція: Кучма Володимир Олександрович. Зміна контактних даних контактної особи заявника, відповідальної за здійснення фармаконагляду в Україні 
	за рецептом
	UA/15410/01/01

	191. 
	ТРИНОМІЯ®
	капсули тверді по 100 мг/20 мг/5 мг по 7 капсул у блістері; по 4 блістери в картонній коробці
	Феррер Інтернаціональ, С.А.
	Іспанiя
	Феррер Інтернаціональ, С.А.
	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) - Зміна контактної особи заявника, відповідальної за здійснення фармаконагляду в Україні. Пропонована редакція: Кучма Володимир Олександрович. Зміна контактних даних контактної особи заявника, відповідальної за здійснення фармаконагляду в Україні 
	за рецептом
	UA/15409/01/01

	192. 
	ТРИНОМІЯ®
	капсули тверді по 100 мг/20 мг/10 мг по 7 капсул у блістері; по 4 блістери в картонній коробці
	Феррер Інтернаціональ, С.А.
	Іспанiя
	Феррер Інтернаціональ, С.А.
	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) - Зміна контактної особи заявника, відповідальної за здійснення фармаконагляду в Україні. Пропонована редакція: Кучма Володимир Олександрович. Зміна контактних даних контактної особи заявника, відповідальної за здійснення фармаконагляду в Україні 
	за рецептом
	UA/15408/01/01

	193. 
	ТРОСАН
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 25 мг по 10 таблеток у блістері; по 3 блістери в картонній коробці
	Ауробіндо Фарма Лтд
	Індія
	Ауробіндо Фарма Лімітед - Юніт ІІІ
	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) - уточнення назви та адреси виробника ГЛЗ Ауробіндо Фарма Лімітед - Юніт ІІІ, Індія, без зміни місця виробництва (Введення змін протягом 6-ти місяців після затвердження)
	за рецептом
	UA/11737/01/01

	194. 
	ТРОСАН
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 50 мг по 10 таблеток у блістері; по 3 блістери в картонній коробці
	Ауробіндо Фарма Лтд
	Індія
	Ауробіндо Фарма Лімітед - Юніт ІІІ
	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) - уточнення назви та адреси виробника ГЛЗ Ауробіндо Фарма Лімітед - Юніт ІІІ, Індія, без зміни місця виробництва (Введення змін протягом 6-ти місяців після затвердження)
	за рецептом
	UA/11737/01/02

	195. 
	ТРОСАН
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 100 мг по 10 таблеток у блістері; по 3 блістери в картонній коробці
	Ауробіндо Фарма Лтд
	Індія
	Ауробіндо Фарма Лімітед - Юніт ІІІ
	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) - уточнення назви та адреси виробника ГЛЗ Ауробіндо Фарма Лімітед - Юніт ІІІ, Індія, без зміни місця виробництва (Введення змін протягом 6-ти місяців після затвердження)
	за рецептом
	UA/11737/01/03

	196. 
	УНДЕВІТ
	драже; по 50 драже у контейнерах (баночках); по 50 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 - вилучення виробника АФІ (Кислоти аскорбінової); 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 (інші зміни)
	без рецепта
	UA/7922/01/01

	197. 
	УРОНЕФРОН®
	краплі по 25 мл або по 50 мл у флаконі, по 1 флакону у пачці
	ПАТ "Фармак"
	Україна
	ПАТ "Фармак"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни II типу - зміни до Інструкції для медичного застосування до розділу "Застосування у період вагітності або годування груддю" (уточнення) щодо безпеки застосування відповідно до матеріалів реєстраційного досьє. Введення змін протягом 6-ти місяців після затвердження
	без рецепта
	UA/11226/02/01

	198. 
	УРОНЕФРОН®
	гель по 100 г у тубі; по 1 тубі у пачці
	ПАТ "Фармак"
	Україна
	ПАТ "Фармак"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни II типу - зміни до Інструкції для медичного застосування до розділу "Застосування у період вагітності або годування груддю" (уточнення) щодо безпеки застосування відповідно до матеріалів реєстраційного досьє. Введення змін протягом 6-ти місяців після затвердження
	без рецепта 
	UA/11226/01/01

	199. 
	УРОНЕФРОН®
	сироп по 100 мл у флаконі, по 1 флакону разом з дозуючою ложкою у пачці
	ПАТ "Фармак"
	Україна
	ПАТ "Фармак"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни II типу - зміни до Інструкції для медичного застосування до розділу "Застосування у період вагітності або годування груддю" (уточнення) щодо безпеки застосування відповідно до матеріалів реєстраційного досьє. Введення змін протягом 6-ти місяців після затвердження
	без рецепта
	UA/11100/01/01

	200. 
	ФЕРСІНОЛ
	розчин для ін'єкцій, 100 мг/2 мл по 2 мл розчину в ампулі; по 5 ампул у чарунковому лотку та картонній коробці
	УОРЛД МЕДИЦИН ЛІМІТЕД 
	Велика Британiя
	Ідол  Ілач Долум Сан. ве Тідж. А.Ш., Туреччина;

ФармаВіжн Сан. ве Тідж. А.Ш., Туреччина


	Туреччина
	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, на якій проводяться будь-які виробничі стадії, за винятком випуску серії, контролю якості та вторинного пакування для стерильних лікарських засобів (включаючи вироблені асептичним методом), крім лікарських засобів біологічного/імунологічного походження) 
Супутня зміна
- 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) - введення додаткової виробничої дільниці ФармаВіжн Сан. ве Тідж. А.Ш., Туреччина; зміни І типу - Зміни з якості. Готовий лікарський засіб. Зміни у виробництві. Зміна імпортера/зміни, що стосуються випуску серії та контролю якості готового лікарського засобу (заміна або додавання виробника, що відповідає за ввезення та/або випуск серії) - Включаючи контроль/випробування серії - 
додавання виробника - ФармаВіжн Сан. ве Тідж. А.Ш., Туреччина, як наслідок поява додаткової вторинної упаковки
	за рецептом
	UA/14652/01/01

	201. 
	ФІБРО-ВЕЙН
	розчин для ін'єкцій 0,2 % по 5 мл у флаконі; по 10 флаконів у коробці
	СТД Фармасьютікел Продактс Лтд 
	Велика Британія
	Виробництво нерозфасованої продукції, контроль якості та первинне пакування:

Зігфрід Хамельн ГмбХ,  Німеччина;

Вторинне пакування:

ФармаПак ЮК Лтд, Велика Британія;

Випуск серії:

СТД Фармасьютікел Продактс Лтд, Велика Британія
	Німеччина/

Велика Британія
	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, не включаючи випуск серій) 
зміна назви виробника ГЛЗ, без зміни місця виробництва
	за рецептом
	UA/12096/01/01

	202. 
	ФІБРО-ВЕЙН
	розчин для ін'єкцій 0,5 % по 2 мл у ампулі; по 5 ампул у коробці
	СТД Фармасьютікел Продактс Лтд 
	Велика Британія
	Виробництво нерозфасованої продукції, контроль якості та первинне пакування:

Зігфрід Хамельн ГмбХ,  Німеччина;

Вторинне пакування:

ФармаПак ЮК Лтд, Велика Британія;

Випуск серії:

СТД Фармасьютікел Продактс Лтд, Велика Британія
	Німеччина/

Велика Британія
	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, не включаючи випуск серій) 
зміна назви виробника ГЛЗ, без зміни місця виробництва
	за рецептом
	UA/12096/01/02

	203. 
	ФІБРО-ВЕЙН
	розчин для ін'єкцій 1 % по 2 мл в ампулі; по 5 ампул у коробці
	СТД Фармасьютікел Продактс Лтд 
	Велика Британія
	Виробництво нерозфасованої продукції, контроль якості та первинне пакування:

Зігфрід Хамельн ГмбХ,  Німеччина;

Вторинне пакування:

ФармаПак ЮК Лтд, Велика Британія;

Випуск серії:

СТД Фармасьютікел Продактс Лтд, Велика Британія
	Німеччина/

Велика Британія
	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, не включаючи випуск серій) 
зміна назви виробника ГЛЗ, без зміни місця виробництва
	за рецептом
	UA/12096/01/03

	204. 
	ФІБРО-ВЕЙН
	розчин для ін'єкцій 3 % по 5 мл у флаконі; по 10 флаконів у коробці; по 2 мл в ампулі; по 5 ампул у коробці
	СТД Фармасьютікел Продактс Лтд 
	Велика Британія
	Виробництво нерозфасованої продукції, контроль якості та первинне пакування:

Зігфрід Хамельн ГмбХ,  Німеччина;

Вторинне пакування:

ФармаПак ЮК Лтд, Велика Британія;

Випуск серії:

СТД Фармасьютікел Продактс Лтд, Велика Британія
	Німеччина/

Велика Британія
	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, не включаючи випуск серій) 
зміна назви виробника ГЛЗ, без зміни місця виробництва
	за рецептом
	UA/12096/01/04

	205. 
	ФЛАВОВІР®
	сироп по 30 мл або по 50 мл, або по 60 мл у флаконах з скла або пластику; по 1 флакону разом з дозуючою ємністю в пачці з картону
	ТОВ "НВК "Екофарм"
	Україна 
	ТОВ "НВК "Екофарм"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - Адміністративні зміни. Вилучення виробничої дільниці (включаючи дільниці для АФІ, проміжного продукту або готового лікарського засобу, дільниці для проведення пакування, виробника, відповідального за випуск серій, місце проведення контролю серії) або постачальника вихідного матеріалу, реагенту або допоміжної речовини (якщо зазначено у досьє) - вилучення виробника АФІ (рідкого екстракту Протефлазід) ПрАТ "Фiтофарм", Україна (залишили затвердженого виробника АФІ ТОВ "НВК "Екофарм", Україна , що виконує ті самі функції, що вилучений). 
Введення змін протягом 6-ти місяців після затвердження. Зміни І типу - Адміністративні зміни. Вилучення виробничої дільниці (включаючи дільниці для АФІ, проміжного продукту або готового лікарського засобу, дільниці для проведення пакування, виробника, відповідального за випуск серій, місце проведення контролю серії) або постачальника вихідного матеріалу, реагенту або допоміжної речовини (якщо зазначено у досьє) - вилучення виробничої дільниці для ГЛЗ (Флавовір®, сироп) виробника ПАТ ”Фармак”, Україна (залишили затвердженого виробника ТОВ "НВК "Екофарм", Україна , що виконує ті самі функції, що вилучений). Введення змін протягом 6-ти місяців після затвердження. Зміни І типу - Адміністративні зміни. Вилучення виробничої дільниці (включаючи дільниці для АФІ, проміжного продукту або готового лікарського засобу, дільниці для проведення пакування, виробника, відповідального за випуск серій, місце проведення контролю серії) або постачальника вихідного матеріалу, реагенту або допоміжної речовини (якщо зазначено у досьє) - вилучення виробника ГЛЗ (Флавовір®, сироп) ТОВ “Тернофарм “, Україна (залишили затвердженого виробника ГЛЗ ТОВ "НВК "Екофарм", Україна , що виконує ті самі функції, що вилучений). Вилучення виробника АФІ (рідкого екстракту Протефлазід) ТОВ “Тернофарм “, Україна (залишили затвердженого виробника АФІ ТОВ "НВК "Екофарм", Україна , що виконує ті самі функції, що вилучений). Введення змін протягом 6-ти місяців після затвердження. Зміни І типу - Адміністративні зміни. Вилучення виробничої дільниці (включаючи дільниці для АФІ, проміжного продукту або готового лікарського засобу, дільниці для проведення пакування, виробника, відповідального за випуск серій, місце проведення контролю серії) або постачальника вихідного матеріалу, реагенту або допоміжної речовини (якщо зазначено у досьє) вилучення виробника АФІ (рідкого екстракту Протефлазід) ПрАТ "Біолік", Україна (залишили затвердженого виробника АФІ ТОВ "НВК "Екофарм", Україна , що виконує ті самі функції, що вилучений). 
Введення змін протягом 6-ти місяців після затвердження.
	без рецепта
	UA/5510/01/01

	206. 
	ФЛАММЕГІС®
	ліофілізат для розчину для інфузій по 100 мг у флаконі № 1
	Селлтріон Хелзкеар Ко., Лтд
	Республiка Корея
	СЕЛЛТРІОН, Інк., Республіка Корея (виробництво готового препарату, первинне пакування, вторинне пакування, випуск серії); 

СЕЛЛТРІОН, Інк., Республіка Корея (виробництво активного фармацевтичного інгредієнта);

ЗАТ Фармацевтичний завод ЕГІС, Угорщина (вторинне пакування)


	Республіка Корея/

Угорщина
	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) - Збільшення терміну придатності лікарського засобу біологічного/імунологічного походження на основі результатів досліджень стабільності, проведених відповідно до затвердженого протоколу - збільшення терміну придатності лікарського засобу на підставі проведених досліджень стабільності (Затверджено: 3 роки; Запропоновано: 5 років) 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 місця провадження діяльності виробника готового лікарського засобу (Термін введення змін - протягом 6-ти місяців після затвердження); зміни І типу - Зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші зміни) - заміна графічного оформлення упаковок на текст маркування з метою приведення у відповідність до вимог Наказу МОЗ України № 426 від 26.08.05 (у редакції Наказу МОЗ України №460 від 23.07.2015 р.). Термін введення змін - протягом 6-ти місяців після затвердження; зміни І типу - Зміни з якості. АФІ. Виробництво (інші зміни) - Приведення функцій виробника СЕЛЛТРІОН, Інк., Республіка Корея, у відповідність до матеріалів реєстраційного досьє (Термін введення змін - протягом 6-ти місяців після затвердження); 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 місця провадження діяльності виробника активного фармацевтичного інгредієнта (Термін введення змін - протягом 6-ти місяців після затвердження)
	за рецептом
	UA/13090/01/01

	207. 
	ФЛОКСІУМ®
	розчин для інфузій, 5 мг/мл по 100 мл у пляшці, по 1 пляшці в пачці
	ПАТ "Київмедпрепарат"
	Україна
	ПАТ "Галичфарм"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу - Зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду. Зміни у короткій характеристиці лікарського засобу, тексті маркування та інструкції для медичного застосування генеричних/гібридних/біоподібних лікарських засобів після внесення тієї самої зміни на референтний препарат (зміна не потребує надання жодних нових додаткових даних) Зміни внесені до інструкції та короткої характеристики у розділи: "Показання"; 

а також у розділи: "Фармакологічні властивості", "Протипоказання", "Особливі заходи безпеки", "Взаємодія з іншими лікарськими засобами та інші види взаємодій", "Особливості застосування", "Застосування у період вагітності або годування груддю", "Спосіб застосування та дози", "Передозування", "Побічні реакції", "Несумісність" згідно з інформацією щодо медичного застосування референтного лікарського засобу (Tavanic 5mg/ml solution for infusion, в Україні не зареєстрований). 

Введення змін протягом 6-ти місяців після затвердження.
	за рецептом
	UA/11163/01/01

	208. 
	ФЛУКОНАЗОЛ - ДАРНИЦЯ
	розчин для інфузій, 2 мг/мл по 100 мл у флаконі, по 1 флакону в пачці; по 100 мл у флаконах
	ПрАТ "Фармацевтична фірма "Дарниця"
	Україна
	ПрАТ "Фармацевтична фірма "Дарниця"
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - внесення змін до р. 3.2.Р.7. Система контейнер/закупорювальний засіб, а саме доповнено специфікацію на Поліпропілен у гранулах новими показниками відповідно вимог ДФУ, 3.1.6. Введення змін протягом 6-ти місяців після затвердження
	за рецептом
	UA/14391/01/01

	209. 
	ФЛУОРОУРАЦИЛ- ВІСТА
	розчин для ін'єкцій, 50 мг/мл по 5 мл або 10 мл, або 20 мл розчину для ін'єкцій у флаконах; по 1 флакону у коробці з картону
	Містрал Кепітал Менеджмент Лімітед
	Англія
	Хаупт Фарма Вольфратсхаузен ГмбХ
	Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - Адміністративні зміни. Зміна найменування та/або адреси заявника (власника реєстраційного посвідчення) - зміна адреси заявника 
	за рецептом
	UA/15418/01/01

	210. 
	ФЛУОРОУРАЦИЛ- ВІСТА
	розчин для ін'єкцій 50 мг/мл; по 5 мл або 10 мл, або 20 мл розчину для ін'єкцій у флаконах; по 1 флакону у коробці з картону
	Містрал Кепітал Менеджмент Лімітед
	Англія
	Хаупт Фарма Вольфратсхаузен ГмбХ
	Німеччина
	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 здійснення фармаконагляду: Пропонована редакція: Сотнікова Світлана Вікторівна. Зміна контактних даних уповноваженої особи, відповідальної за здійснення фармаконагляду. Зміна місця здійснення основної діяльності з фармаконагляду. Зміна адреси мастер-файла системи фармаконагляду
	за рецептом
	UA/15418/01/01

	211. 
	ФОКОРТ®-ДАРНИЦЯ
	крем, 1 мг/г по 15 г у тубі; по 1 тубі в пачці 
	ПрАТ "Фармацевтична фірма "Дарниця"
	Україна
	ПрАТ "Фармацевтична фірма "Дарниця"
	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. 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 (зміна у затвердженому протоколі стабільності) зменшення частоти дослідження стабільності ГЛЗ, на основі аналізу статистичних даних затверджено: Контроль образцов осуществляется с периодичностью: 0 мес., 3 мес., 6 мес., 9 мес., 12 мес., 18 мес., 24 мес. Запропоновано: Контроль образцов проводится с периодичностью: 0 мес., 12 мес., 24 мес., 36 мес. 
	за рецептом
	UA/4936/01/01

	212. 
	ФРОМІЛІД® УНО
	таблетки з модифікованим вивільненням по 500 мг по 5 таблеток у блістері; по 1 блістеру в картонній коробці; по 7 таблеток у блістері; по 1 або 2 блістери в картонній коробці
	КРКА, д.д., Ново место
	Словенія
	КРКА, д.д., Ново место
	Словенія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - подання оновленого сертифіката відповідності Європейській фармакопеї № R1-CEP 2004-148-Rev 03 для діючої речовини Clarithromycin від вже затвердженого виробника; зміни І типу - подання оновленого сертифіката відповідності Європейській фармакопеї № R1-CEP 2004-148-Rev 04 для діючої речовини Clarithromycin від вже затвердженого виробника з відповідними змінами в адресі виробничої ділянки; зміни І типу - подання оновленого сертифіката відповідності Європейській фармакопеї № R1-CEP 2004-148-Rev 05 для діючої речовини Clarithromycin від вже затвердженого виробника, як наслідок введення проміжної виробничої дільниці АФІ 
	за рецептом
	UA/9540/01/01

	213. 
	ХАРВОНІ
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 90 мг/400 мг; по 28 таблеток у флаконі; по 1 флакону в картонній коробці
	Гілеад Сайєнсиз, Інк.
	США
	випуск серії, вторинна упаковка, контроль серії:

Гілеад Сайєнсиз Айеленд ЮС, Ірландiя; 

виробництво, первинна та вторинна упаковка, контроль серії:

Патеон Інк., Канада;

вторинна упаковка:

Гілеад Сайєнсиз, Інк., США; 

контроль серії:

Гілеад Сайєнсиз, Інк., США; 

вторинна упаковка:

Мілмаунт Хелскеа Лтд., Ірландiя;

контроль серії:

ППД Девелопмент, ЛП, США


	Ірландія/

Канада/

США
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни II типу - Зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду. Зміни у терапевтичних показаннях (додавання нового терапевтичного показання або зміна у затвердженому показанні) Зміни внесено до Інструкції для медичного застосування лікарського засобу до розділу "Показання", та, як наслідок, до розділів "Фармакологічні властивості", "Особливі заходи безпеки", "Спосіб застосування та дози", "Діти", "Побічні реакції". 
Введення змін протягом 6-ти місяців після затвердження. Зміни II типу - Зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду. Зміни у короткій характеристиці лікарського засобу, тексті маркування та інструкції для медичного застосування у зв’язку із новими даними з якості, доклінічними, клінічними даними та даними з фармаконагляду - Зміни внесено до Інструкції для медичного застосування лікарського засобу до розділів "Фармакологічні властивості", "Особливі заходи безпеки", "Спосіб застосування та дози", "Побічні реакції" (на основі клінічних даних дослідження SOLAR-1 та SOLAR-2). Введення змін протягом 6-ти місяців після затвердження. Зміни II типу - Зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду. Зміни у короткій характеристиці лікарського засобу, тексті маркування та інструкції для медичного застосування у зв’язку із новими даними з якості, доклінічними, клінічними даними та даними з фармаконагляду - Зміни внесено до Інструкції для медичного застосування лікарського засобу до розділу "Взаємодія з іншими лікарськими засобами та інші види взаємодій" (стосовно потенціалу взаємодії, опосередкованого цитохромом Р450 3А (CYP3A). Введення змін протягом 6-ти місяців після затвердження.
	за рецептом
	UA/15873/01/01

	214. 
	ЦЕРЕЗИМ® 400 ОД
	порошок для приготування концентрату для розчину для інфузій по 400 ОД, по 1 або 5 флаконів з порошком у картонній коробці
	Джензайм Юроп Б.В.
	Нiдерланди
	контроль серії, пакування, маркування, місцезнаходження уповноваженої особи, випуск серії: ДЖЕНЗАЙМ ЛІМІТЕД, Велика Британія; виробництво кінцевого продукту (fill/finish), контроль серії, пакування, маркування, місцезнаходження уповноваженої особи, випуск серії: Джензайм Ірланд Лімітед, Ірландія; формулювання препарату: Лонца Біолоджікс, Інк., США; формулювання препарату: Джензайм Корпорейшн, США
	Велика Британія/ Ірландія/ США
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - оновлення структури розділу 3.2.Р готовий лікарський засіб для удосконалення послідовності підрозділів; зміни І типу - зміни випробувань або допустимих меж у процесі виробництва АФІ, що встановлені у специфікаціях (інші зміни); зміни І типу - зміни випробувань у процесі виробництва діючої речовини (іміглюцераза) заміна методу полімеразної ланцюгової реакції зі зворотною транскриптазою Арабідопсису для Vesivirus V2117 на метод секвенуванням за Сенгером; зміни І типу - введення дільниці для зберігання Головного Банку клітин (WCB) та Робочих банків клітин (MCB) для діючої речовини (іміглюцераза) Genzyme Flanders (BVBA), Cipalstraat 8, 2440 Geel, Belgium до вже затвердженої дільниці Genzyme corporation, USA; зміни І типу - видалення додаткової дільниці (тестування стерильності) готового лікарського засібу; зміни II типу - додавання додаткової дільниці для контролю діючої речовини на тестування везівірусу VV2117 до вже затвердженої дільниці 
	за рецептом
	UA/8659/01/02

	215. 
	ЦЕРЕЗИМ® 400 ОД
	порошок для приготування концентрату для розчину для інфузій по 400 ОД, по 1 або 5 флаконів з порошком у картонній коробці
	Джензайм Юроп Б.В.
	Нiдерланди
	контроль серії, пакування, маркування, місцезнаходження уповноваженої особи, випуск серії: ДЖЕНЗАЙМ ЛІМІТЕД, Велика Британія; виробництво кінцевого продукту (fill/finish), контроль серії, пакування, маркування, місцезнаходження уповноваженої особи, випуск серії: Джензайм Ірланд Лімітед, Ірландія; формулювання препарату: Лонца Біолоджікс, Інк., США; формулювання препарату: Джензайм Корпорейшн, США
	Велика Британія/ Ірландія/ США
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміна виробника вихідного/проміжного продукту/реагенту, що використовуються у виробничому процесі АФІ, або зміна виробника (включаючи, де необхідно, місце проведення контролю якості) АФІ - додавання дільниці Lonza Biologics, Іnc., 101 International Drive, Portsmouth, NH 03801-2815, USA у якості дільниці відповідальної за А 280 Total Protein test для діючої речовини; редакційні правки у розділі 3.2.S.2.1; додавання дільниці Lonza Biologics, Іnc., 101 International Drive, Portsmouth, NH 03801-2815, USA у якості дільниці відповідальної за тестування манітолу для сформованого балку діючої речовини
	за рецептом
	UA/8659/01/02

	216. 
	ЦИПРАЛЕКС
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 10 мг, по 14 таблеток у блістері; по 2 блістери в картонній коробці
	Лундбек Експорт А/С
	Данiя
	виробництво нерозфасованого продукту, первинне та вторинне пакування, випуск серій:
Х. Лундбек А/С, Данія; 
Випробування за показником «Мікробіологічна чистота»: 
Еурофінс Біофарма Продакт Тестінг Денмарк А/С, Данія
	Данія
	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 ГЛЗ Х. Лундбек А/С, 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
	UA/8760/01/01

	217. 
	ЦИПРАЛЕКС
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 10 мг, по 14 таблеток у блістері; по 2 блістери в картонній коробці
	Лундбек Експорт А/С
	Данiя
	виробництво нерозфасованого продукту, первинне та вторинне пакування, випуск серій:
Х. Лундбек А/С, Данiя;
Випробування за показником «Мікробіологічна чистота»: 
Еурофінс Біофарма Продакт Тестінг Денмарк А/С, Данія
	Данія
	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, не включаючи випуск серій) зміна назви та адреси дільниці, яка відповідає за мікробіологічний контроль, без зміни місця контролю (в затвердженому розділі 3.2.Р.3.1. Виробники зазначено дільницю з наступною назвою та адресою: Eurofins Pharma A/S Strandesplanaden 110 DK-2665 Vallensbaek Strand Denmark). Винесення виробника, що відповідає за випробування за показником «Мікробіологічна чистота» в МКЯ ЛЗ (даний виробник був присутній в матеріалах реєстраційного досьє). Зазначення виробничих функцій для затверджених виробників. Зміни І типу - Адміністративні зміни. Вилучення виробничої дільниці (включаючи дільниці для АФІ, проміжного продукту або готового лікарського засобу, дільниці для проведення пакування, виробника, відповідального за випуск серій, місце проведення контролю серії) або постачальника вихідного матеріалу, реагенту або допоміжної речовини (якщо зазначено у досьє) вилучення виробника Патеон Франс С.А.С., Франція
	за рецептом
	UA/8760/01/01

	218. 
	ЮНІВІТ
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою; 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 - вилучення виробника АФІ (Кислоти аскорбінової); 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 (інші зміни)
	без рецепта
	UA/5450/01/01
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	Додаток 4

до наказу Міністерства охорони

здоров’я України

від ________________  № _____


ПЕРЕЛІК

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

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

	1. 
	ВЕНОФЕР®
	розчин для внутрішньовенних ін'єкцій, 20 мг/мл по 5 мл в ампулі; по 5 ампул у картонній коробці
	Віфор (Інтернешнл) Інк.
	Швейцарія


	ВАЛІДА, Навчально-виробнича майстерня для людей з обмеженими можливостями, Швейцарія (вторинна упаковка); Віфор (Інтернешнл) Інк., Швейцарія (вторинна упаковка, дозвіл на випуск серії); ІДТ Біологіка ГмбХ, Німеччина (виробництво нерозфасованої продукції, первинна та вторинна упаковка); Такеда Австрія ГмбХ, Австрія (виробництво нерозфасованої продукції, первинна та вторинна упаковка); Такеда ГмбХ, Німеччина (виробництво нерозфасованої продукції, первинна та вторинна упаковка)
	Швейцарі/ Німеччина/ Австрія
	засідання НТР № 6 від 07.02.2019
	не рекомендувати до затвердження - виправлення технічних помилок у МКЯ, які були допущені при перереєстрації ЛЗ , при перенесенні інформації з матеріалів реєстраційного досьє (розділ 3.2.Р.5.1 ): назву розділу «Номинальный объем» зазначити як «Извлекаемый объем»; за розділом «Щелочность» зазначити у зносці випробувааний розчин; у взносці до розділу «Механічні включення» видалити пропорційність розведення “1:20” , оскільки зазначене виправлення не відповідає матеріалам реєстраційного досьє які представлені в архіві

	2. 
	ІНСПІРОН®
	таблетки, вкриті плівкою оболонкою, по 80 мг по 10 таблеток у блістері, по 3 блістери в пачці


	ПАТ "Київмедпрепарат"
	Україна


	ПАТ "Київмедпрепарат" 
	Україна
	засідання НТР № 7 від 14.02.2019
	не рекомендувати до затвердження - зміни І типу - контроль готового лікарського засобу (інші зміни) (Б.II.г. (х) ІБ) -
введення періодичності контролю в специфікацію на випуск ГЛЗ за показниками: "Однорідність дозованих одиниць", "Розчинення": контролюється кожна 10-та серія; показники якості ГЛЗ «Розчинення», «Однорідність дозованих одиниць» відносяться до критичних показників якості твердих лікарських форм, оскільки на етапі виробництва - нерозфасованого продукту показники «Розчинення», «Однорідність дозованих одиниць» контролюються періодично, як кожна 10-я серія, тому для гарантії якості кожної серії лікарського засобу необхідний обов’язковий, рутинний контроль за зазначеними вище показниками якості або на етапі нерозфасованого продукту, або на кінцевому етапі виробництва готового лікарського засобу у відповідності до Настанови 42-3.2:2004 «Специфікації: контрольні випробування та критерії прийнятності»

	3. 
	КАФФЕТІН КОЛДМАКС®
	порошок для орального розчину, 1000 мг/12,2 мг по 5,15 г порошка в саше; по 10 саше в картонній коробці
	АЛКАЛОЇД АД - Скоп'є
	Республіка Македонія
	Алкалоїд АД-Скоп`є, Республіка Македонія; Гермес Фарма ГмбХ, Австрія
	Республіка Македонія/ Австрія
	засідання НТР № 1 від 03.01.2019
	не рекомендувати до затвердження - перереєстрації у з`язку з неможливістю рекомендації до затвердження Інструкції для медичного застосування через не оновлення даних

	4. 
	СЕВЕЛАМЕР-ВІСТА
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 800 мг по 180 таблеток у контейнерах (баночках) з кришечкою; по 1 контейнеру (баночці) у картонній коробці
	Містрал Кепітал Менеджмент Лімітед
	Велика Британія
	Роттендорф Фарма ГмбХ, Німеччина (первинне, вторинне пакування); Сінтон Хіспанія, С.Л., Іспанiя (виробництво, включаючи первинне, вторинне пакування та випуск серії); Фармас'ютікал Уоркс ПОЛЬФАРМА С.А., Польща (виробництво нерозфасованої продукції)
	Німеччина/ Іспанiя/ Польща
	засідання НТР № 6 від 07.02.2019
	не рекомендувати до затвердження - виправлення технічної помилки в методах контролю якості у розділі «Умови зберігання» , оскільки зазначене виправлення не відповідає матеріалам виробника

	5. 
	ФЕНОБАРБІТАЛ
	порошок (субстанція) у подвійних поліетиленових мішках для виробництва нестерильних лікарських форм


	ПАТ "Фармак"
	Україна


	Хармен Фінохем Лтд. 
	Індія
	засідання НТР № 7 від 14.02.2019
	не рекомендувати до затвердження - зміни І типу - зміна у методах випробування АФІ або вихідного матеріалу/проміжного продукту/реагенту, що використовується у процесі виробництва АФІ (незначні зміни у затверджених методах випробування) (Б.I.б.2. (а) ІА) - викладення методики визначення для деталізації проведення контролю показника «Розчинність» та редакційні уточнення у Специфікації для встановлених критеріїв прийнятності, оскільки виробник АФІ Хармен Фінохем Лтд., Індія має СЕР, у зв'язку з чим Специфікація та методи контролю АФІ мають повністю відповідати діючому виданню Євр.Фарм. зокрема і за показником «Розчинність»

	6. 
	ФЕНОБАРБІТАЛ
	порошок (субстанція) у подвійних поліетиленових мішках для фармацевтичного застосування


	ПАТ "Фармак"
	Україна


	Хармен Фінохем Лтд.
	Індія
	засідання НТР № 7 від 14.02.2019
	не рекомендувати до затвердження - зміни І типу - зміна у методах випробування АФІ або вихідного матеріалу/проміжного продукту/реагенту, що використовується у процесі виробництва АФІ (незначні зміни у затверджених методах випробування) (Б.I.б.2. (а) ІА) - викладення методики визначення для деталізації проведення контролю показника «Розчинність», оскільки виробник АФІ Хармен Фінохем Лтд., Індія має СЕР, у зв'язку з чим Специфікація та методи контролю АФІ мають повністю відповідати діючому виданню Євр.Фарм. зокрема і за показником «Розчинність»
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