
 

Додаток 2 

до наказу Міністерства охорони 

здоров’я України «Про державну 

реєстрацію (перереєстрацію) лікарських 

засобів (медичних імунобіологічних 

препаратів) та внесення змін до 

реєстраційних матеріалів» 

від_24 липня 2026 року № 1013 

 

ПЕРЕЛІК 

ПЕРЕРЕЄСТРОВАНИХ ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ (МЕДИЧНИХ ІМУНОБІОЛОГІЧНИХ ПРЕПАРАТІВ), ЯКІ 

ВНОСЯТЬСЯ ДО ДЕРЖАВНОГО РЕЄСТРУ ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ УКРАЇНИ 
 

№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Міжнарод
на 

непатен
тована 
назва* 

Назва 
діючої 

речовини 

Код 
АТХ 

Форма 
випуску 

(лікарська 
форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявни

ка 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

1.  АМБРОКСОЛ-
ЛУБНИФАРМ 

ambroxol амброксо
лу 
гідрохлор
ид 

R05CB0
6 

розчин для 
інфузій, 7,5 
мг/мл; по 2 мл в 
ампулах; по 5 
ампул у 
блістері з 
плівки, по 1 або 
2 блістери в 
пачці з картону; 
по 2 мл в 
ампулах; по 10 
ампул у 
блістері з 
плівки, по 1 
блістеру в пачці 
з картону; по 2 
мл в ампулах; 
по 5 або 10 
ампул у пачці з 
картону з 
картонними 
перегородками 

АТ 
"Лубнифа

рм" 

Україна АТ 
"Лубнифарм" 

Україна Перереєстрація на 
необмежений термін 

Оновлено інформацію в 
інструкції для медичного 
застосування лікарського 

засобу у розділах 
"Фармакологічні 

властивості", "Показання" 
(редагування), 

"Застосування у період 
вагітності або годування 

груддю", "Здатність впливати 
на швидкість реакції при 

керуванні автотранспортом 
або іншими механізмами", 
"Спосіб застосування та 
дози", "Побічні реакції" 

відповідно до інформації 
референтного лікарського 

засобу (ЛАЗОЛВАН®, розчин 
для інфузій, по 15 мг/2 мл).  

 
Резюме плану управління 

ризиками версія 1.2 
додається. 

Періодичність подання 
регулярно оновлюваного 

звіту з безпеки, відповідно 
до Порядку здійснення 

фармаконагляду, 
затвердженого наказом 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/18937/01/01 



  2                                                                             Продовження додатка 2 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Міжнарод
на 

непатен
тована 
назва* 

Назва 
діючої 

речовини 

Код 
АТХ 

Форма 
випуску 

(лікарська 
форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявни

ка 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

Міністерства охорони 
здоров’я України від 27 

грудня 2006 року № 898, 
зареєстрованого в 

Міністерстві юстиції України 
29 січня 2007 року за № 

73/13340 (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. 

2.  АНАГРЕЛІД-
ВІСТА 

anagrelide анагрелід
у 
гідрохлор
иду 
моногідра
т 

L01XX3
5 

капсули тверді 
по 0,5 мг, по 
100 капсул у 
пляшці; по 1 
пляшці в 
картонній пачці 

Містрал 
Кепітал 

Менеджм
ент 

Лімітед 

Англія випуск серії: 
Сінтон БВ, 

Нідерланди; 
виробництво 

готової 
лікарської 

форми, 
первинна та 

вторинна 
упаковка, 

фізико-хімічний 
контроль серії, 

випуск серії: 
Сінтон Хіспанія, 

С.Л., Іспанiя 

Нідерла
нди/ 

Іспанія 

Перереєстрація на 
необмежений термін 

 
Оновлено інформацію в 
інструкції для медичного 
застосування лікарського 
засобу у розділі "Спосіб 
застосування та дози" 

відповідно до інформації 
референтного лікарського 

засобу (Xagrid® 0,5 mg hard 
capsules), а також у розділі 

"Побічні реакції" щодо 
важливості звітування про 

побічні реакції.  
 

Резюме плану управління 
ризиками версія 2.0 

додається. 
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, 

зареєстрованого в 
Міністерстві юстиції України 

29 січня 2007 року за № 
73/13340 (у редакції наказу 

Міністерства охорони 
здоров'я України від 26 

вересня 2016 року № 996), 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/18972/01/01 



  3                                                                             Продовження додатка 2 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Міжнарод
на 

непатен
тована 
назва* 

Назва 
діючої 

речовини 

Код 
АТХ 

Форма 
випуску 

(лікарська 
форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявни

ка 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

становить: згідно зі 
строками, зазначеними у 
періодичності подання 

регулярних звітів з безпеки. 

3.  АПЛЕРІЯ eplerenon
e 

еплерено
н 

C03DA0
4 

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

КРКА, 
д.д., Ново 

место  

Словені
я 

виробництво "in 
bulk", первинне 

та вторинне 
пакування, 
контроль та 
випуск серії: 
КРКА, д.д., 

Ново место, 
Словенія; 

контроль серії 
(фізичні та 

хімічні методи 
контролю): 

НЛЗОХ 
(Національні 

лабораторія за 
здрав’є, околє 

ін храно), 
Словенія; 

контроль серії 
(фізичні та 

хімічні методи 
контролю): 
Кемійські 

інститут, Центр 
за валідаційске 

технологіє ін 
аналітіко 
(ЦВТА), 

Словенія; 
контроль серії 

(фізичні та 
хімічні методи 

контролю): 
Лабена д.о.о., 

Словенія; 
контроль серії 

(фізичні та 
хімічні методи 

контролю): 
Кемілаб д.о.о., 

Словенія 

Словені
я 

Перереєстрація на 
необмежений термін 

Оновлено інформацію в 
інструкції для медичного 
застосування лікарського 

засобу у розділах 
"Фармакотерапевтична 

група. Код ATХ" (щодо назви 
без зміни коду АТХ), 
"Взаємодія з іншими 

лікарськими засобами та інші 
види взаємодій", 

"Особливості застосування" 
відповідно до інформації 

референтного лікарського 
засобу (ІНСПРА®, таблетки, 
вкриті плівковою оболонкою 
по 25 мг або 50 мг), а також у 

розділі "Побічні реакції" 
щодо важливості звітування 

про побічні реакції.  
 

Резюме плану управління 
ризиками версія 1.1 

додається. 
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, 

зареєстрованого в 
Міністерстві юстиції України 

29 січня 2007 року за № 
73/13340 (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/18840/01/01 



  4                                                                             Продовження додатка 2 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Міжнарод
на 

непатен
тована 
назва* 

Назва 
діючої 

речовини 

Код 
АТХ 

Форма 
випуску 

(лікарська 
форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявни

ка 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

4.  АПЛЕРІЯ eplerenon
e 

еплерено
н 

C03DA0
4 

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

КРКА, 
д.д., Ново 

место  

Словені
я 

виробництво "in 
bulk", первинне 

та вторинне 
пакування, 
контроль та 
випуск серії: 
КРКА, д.д., 

Ново место, 
Словенія; 

контроль серії 
(фізичні та 

хімічні методи 
контролю): 

НЛЗОХ 
(Національні 

лабораторія за 
здрав’є, околє 

ін храно), 
Словенія; 

контроль серії 
(фізичні та 

хімічні методи 
контролю): 
Кемійські 

інститут, Центр 
за валідаційске 

технологіє ін 
аналітіко 
(ЦВТА), 

Словенія; 
контроль серії 

(фізичні та 
хімічні методи 

контролю): 
Лабена д.о.о., 

Словенія; 
контроль серії 

(фізичні та 
хімічні методи 

контролю): 
Кемілаб д.о.о., 

Словенія 

Словені
я 

Перереєстрація на 
необмежений термін 

Оновлено інформацію в 
інструкції для медичного 
застосування лікарського 

засобу у розділах 
"Фармакотерапевтична 

група. Код ATХ" (щодо назви 
без зміни коду АТХ), 
"Взаємодія з іншими 

лікарськими засобами та інші 
види взаємодій", 

"Особливості застосування" 
відповідно до інформації 

референтного лікарського 
засобу (ІНСПРА®, таблетки, 
вкриті плівковою оболонкою 
по 25 мг або 50 мг), а також у 

розділі "Побічні реакції" 
щодо важливості звітування 

про побічні реакції.  
 

Резюме плану управління 
ризиками версія 1.1 

додається. 
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, 

зареєстрованого в 
Міністерстві юстиції України 

29 січня 2007 року за № 
73/13340 (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/18840/01/02 

5.  БЛОКПЕЙН ketorolac кеторолак
у 
трометам
ол 

M01AB1
5 

розчин для 
ін'єкцій, 30 
мг/мл, по 1 мл в 
ампулі; по 5 

Приватне 
акціонерн

е 
товариств

Україна Приватне 
акціонерне 
товариство 

"Лекхім-Харків"  

Україна Перереєстрація на 
необмежений термін.  

Оновлено інформацію в 
інструкції для медичного 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/18960/01/01 



  5                                                                             Продовження додатка 2 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Міжнарод
на 

непатен
тована 
назва* 

Назва 
діючої 

речовини 

Код 
АТХ 

Форма 
випуску 

(лікарська 
форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявни

ка 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

ампул у 
блістері; по 1 
або по 2 
блістери в 
пачці; по 1 мл в 
ампулі; по 100 
ампул в пачці 

о "Лекхім-
Харків"  

застосування лікарського 
засобу у розділах 

"Застосування у період 
вагітності або годування 

груддю" (уточнення 
інформації), "Побічні реакції" 
відповідно до референтного 
лікарського засобу Toradol 

30 mg/ml Solution for 
Injection, а також у розділі 

"Фармакотерапевтична 
група. Код АТХ" (уточнення/ 
редагування інформації без 
зміни коду АТХ) відповідно 

до міжнародного 
класифікатора ВООЗ та у 
розділі "Побічні реакції" 
щодо повідомлень про 

підозрювані побічні реакції.  
Резюме плану управління 

ризиками версія 1.1 
додається. 

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, 

зареєстрованого в 
Міністерстві юстиції України 

29 січня 2007 року за № 
73/13340 (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. 

6.  ВАНЛЕРК lercanidipi
ne 

лерканіди
піну 
гідрохлор
ид 

C08CA1
3 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 
10 мг, по 10 
таблеток у 
блістері, по 3 
блістери у пачці 

АТ 
"КИЇВСЬК

ИЙ 
ВІТАМІНН

ИЙ 
ЗАВОД" 

 

Україна АТ 
"КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 
 

Україна Перереєстрація на 
необмежений термін 

Оновлено інформацію в 
інструкції для медичного 
застосування лікарського 

засобу у розділах 
"Фармакологічні 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/18884/01/01 



  6                                                                             Продовження додатка 2 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Міжнарод
на 

непатен
тована 
назва* 

Назва 
діючої 

речовини 

Код 
АТХ 

Форма 
випуску 

(лікарська 
форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявни

ка 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

властивості", "Особливості 
застосування", "Побічні 
реакції" відповідно до 

інформації референтного 
лікарського засобу (Занідіп®, 

таблетки, вкриті плівковою 
оболонкою, по 10 мг, по 20 

мг), а також у розділі "Побічні 
реакції" щодо важливості 

звітування про побічні 
реакції.  

 
Резюме плану управління 

ризиками версія 1.2 
додається. 

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, 

зареєстрованого в 
Міністерстві юстиції України 

29 січня 2007 року за № 
73/13340 (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. 

7.  ВАНЛЕРК lercanidipi
ne 

лерканіди
піну 
гідрохлор
ид 

C08CA1
3 

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

АТ 
"КИЇВСЬК

ИЙ 
ВІТАМІНН

ИЙ 
ЗАВОД" 

 

Україна АТ 
"КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 
 

Україна Перереєстрація на 
необмежений термін 

Оновлено інформацію в 
інструкції для медичного 
застосування лікарського 

засобу у розділах 
"Фармакологічні 

властивості", "Особливості 
застосування", "Побічні 
реакції" відповідно до 

інформації референтного 
лікарського засобу (Занідіп®, 

таблетки, вкриті плівковою 
оболонкою, по 10 мг, по 20 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/18884/01/02 



  7                                                                             Продовження додатка 2 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Міжнарод
на 

непатен
тована 
назва* 

Назва 
діючої 

речовини 

Код 
АТХ 

Форма 
випуску 

(лікарська 
форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявни

ка 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

мг), а також у розділі "Побічні 
реакції" щодо важливості 

звітування про побічні 
реакції.  

 
Резюме плану управління 

ризиками версія 1.2 
додається. 

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, 

зареєстрованого в 
Міністерстві юстиції України 

29 січня 2007 року за № 
73/13340 (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. 

8.  ІМУНОВЕЛ® - сік 
свіжозібра
ної 
наземної 
частини 
квітучої 
ехінацеї 
пурпурово
ї 
(Echinace
a purpurea 
L.) 

R05X капсули; по 12 
капсул у 
блістері, по 2 
блістери в 
пачці  

ТОВ 
"Фармаце

втична 
компанія 
"ФарКоС" 

 

Україна ТОВ 
"Фармацевтичн

а компанія 
"ФарКоС"  

Україна Перереєстрація на 
необмежений термін 

Оновлено інформацію у 
розділі "Побічні реакції" 
інструкції для медичного 
застосування лікарського 
засобу щодо важливості 
повідомлення про побічні 

реакції.  
 

Резюме плану управління 
ризиками версія 2.0 

додається. 
Періодичність подання 

регулярно оновлюваного 
звіту з безпеки, відповідно 

до Порядку здійснення 
фармаконагляду, 

затвердженого наказом 
Міністерства охорони 

здоров’я України від 27 

без 
рецепта 

підлягає UA/18784/01/01 



  8                                                                             Продовження додатка 2 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Міжнарод
на 

непатен
тована 
назва* 

Назва 
діючої 

речовини 

Код 
АТХ 

Форма 
випуску 

(лікарська 
форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявни

ка 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

грудня 2006 року № 898, 
зареєстрованого в 

Міністерстві юстиції України 
29 січня 2007 року за № 

73/13340 (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. 

9.  САНІДАР® decameth
oxine 

декаметок
син 

D08AJ1
0 

розчин для 
зовнішнього 
застосування, 
0,2 мг/мл по 
100 мл, по 200 
мл або по 400 
мл у флаконах; 
по 100 мл, по 
200 мл або по 
400 мл у 
флаконах із 
захисним 
ковпачком 

ПрАТ 
"Фармаце

втична 
фірма 

"Дарниця" 

Україна ПрАТ 
"Фармацевтичн

а фірма 
"Дарниця" 

Україна Перереєстрація на 
необмежений термін.  

Оновлення інформації в 
інструкції для медичного 
застосування лікарського 
засобу, а саме внесення 
редакційних правок до 

розділів "Склад", 
"Показання", "Застосування 

у період вагітності або 
годування груддю", "Спосіб 
застосування та дози" та 
додання інформації щодо 
повідомлення про побічні 
реакції до розділу "Побічні 

реакції" (версія еСТД 0008). 
Затвердження короткої 

характеристики лікарського 
засобу (версія еСТД 0008). 
Текст маркування (версія 

еСТД 0008). 
 

План управління ризиками 
версія 1.6 погоджена (eCTD 

послідовність № 0013) 
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, 

зареєстрованого в 
Міністерстві юстиції України 

29 січня 2007 року за № 

без 
рецепта 

підлягає UA/18909/01/01 



  9                                                                             Продовження додатка 2 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Міжнарод
на 

непатен
тована 
назва* 

Назва 
діючої 

речовини 

Код 
АТХ 

Форма 
випуску 

(лікарська 
форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявни

ка 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

73/13340 (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.  

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

 
 

 

Начальник 

Фармацевтичного управління                                                                                                               Олександр ГРІЦЕНКО 

https://www.whocc.no/atc_ddd_index/

