
 

 
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 21 серпня 2026_№ 1164 
 

 

ПЕРЕЛІК 

ПЕРЕРЕЄСТРОВАНИХ ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ (МЕДИЧНИХ ІМУНОБІОЛОГІЧНИХ ПРЕПАРАТІВ), ЯКІ 

ВНОСЯТЬСЯ ДО ДЕРЖАВНОГО РЕЄСТРУ ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ УКРАЇНИ 
 

№ 

п/п 

Назва 

лікарськог
о засобу 

Міжна

родна 
непа

тент

ована 
назва

* 

Назва 

діючої 
речовини 

Код 

АТХ 

Форма випуску 

(лікарська 
форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 

заявни
ка 

Виробник Країна 

виробн
ика 

Реєстраційна процедура Умови 

відпуску 

Рекламув

ання 

Номер 

реєстраційно
го 

посвідчення 

1.  АМБРОКС

ОЛУ 

ГІДРОХЛО
РИД 

ambro

xol 

амброксолу 

гідрохлорид  

- порошок 

(субстанція) у 

подвійних 
поліетиленових 

пакетах для 
фармацевтичног

о застосування 

ТОВ 

"КУСУМ" 

 

Україна Шілпа 

Фарма 

Лайфсайен
сіз Лімітед 

 

Індія Перереєстрація на необмежений 

термін 

- Не 

підлягає 

UA/19146/01/01 

2.  МЕДІАТОР
Н® 

ipidacr
ine 

іпідакрину 
гідрохлорид 

моногідрат 

N07AA таблетки по 20 
мг, по 10 

таблеток у 
блістері, по 5 

блістерів у пачці 

ТОВ 
"АРТЕРІУ

М ЛТД" 

Україна ПАТ 
"Київмедпр

епарат" 
 

Україна Перереєстрація на необмежений 
термін.  

Оновлено інформацію в інструкції 
для медичного застосування 

лікарського засобу у розділах 
"Фармакотерапевтична група. Код 

АТХ" щодо назви без зміни коду 
АТХ, "Побічні реакції" відповідно 

до інформації референтного 
лікарського засобу (Нейромідин®, 

таблетки по 20 мг), а також у 
розділі "Побічні реакції" щодо 

важливості звітування про побічні 
реакції.  

Резюме плану управління 
ризиками версія 1.0 додається. 

Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки, 
відповідно до Порядку здійснення 

фармаконагляду, затвердженого 

За 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/18462/01/01 



  2                                                                                Продовження додатка 2 
№ 

п/п 

Назва 

лікарськог
о засобу 

Міжна

родна 
непа

тент
ована 

назва
* 

Назва 

діючої 
речовини 

Код 

АТХ 

Форма випуску 

(лікарська 
форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 

заявни
ка 

Виробник Країна 

виробн
ика 

Реєстраційна процедура Умови 

відпуску 

Рекламув

ання 

Номер 

реєстраційно
го 

посвідчення 

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.  

3.  ПЕРІНДОП
РЕС® ДУО 

Perind
opril 

and 

diureti
cs 

периндопри
лу трет-

бутиламін 

та 
індапамід 

C09BA0
4 

таблетки по 8 
мг/2,5 мг по 10 

таблеток у 

блістері; по 3 або 
по 9 блістерів у 

пачці 

ПрАТ 
"Фармаце

втична 

фірма 
"Дарниця" 

Україна ПрАТ 
"Фармацевт

ична фірма 

"Дарниця" 

Україна Перереєстрація на необмежений 
термін. 

Оновлено інформацію в інструкції 

для медичного застосування 
лікарського засобу у розділах 

"Фармакологічні властивості", 
"Показання" (редагування), 

"Взаємодія з іншими лікарськими 
засобами та інші види взаємодій", 

"Особливості застосування", 
"Побічні реакції" відповідно до 

інформації референтного 
лікарського засобу (Noliterax®, 

таблетки, вкриті плівковою 
оболонкою, 10 мг/2,5 мг).  

Затвердження короткої 
характеристики лікарського 

засобу. 

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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/19069/01/02 



  3                                                                                Продовження додатка 2 
№ 

п/п 

Назва 

лікарськог
о засобу 

Міжна

родна 
непа

тент
ована 

назва
* 

Назва 

діючої 
речовини 

Код 

АТХ 

Форма випуску 

(лікарська 
форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 

заявни
ка 

Виробник Країна 

виробн
ика 

Реєстраційна процедура Умови 

відпуску 

Рекламув

ання 

Номер 

реєстраційно
го 

посвідчення 

безпеки.  

4.  ПЕРІНДОП

РЕС® ДУО 

Perind

opril 
and 

diureti
cs 

периндопри

лу трет-
бутиламін 

та 
індапамід 

C09BA0

4 

таблетки по 4 

мг/1,25 мг по 10 
таблеток у 

блістері; по 3 або 
по 9 блістерів у 

пачці 

ПрАТ 

"Фармаце
втична 

фірма 
"Дарниця" 

Україна ПрАТ 

"Фармацевт
ична фірма 

"Дарниця" 

Україна Перереєстрація на необмежений 

термін. 
Оновлено інформацію в інструкції 

для медичного застосування 
лікарського засобу у розділах 

"Фармакологічні властивості", 
"Показання" (редагування), 

"Взаємодія з іншими лікарськими 
засобами та інші види взаємодій", 

"Особливості застосування", 
"Побічні реакції" відповідно до 

інформації референтного 
лікарського засобу (Noliterax®, 

таблетки, вкриті плівковою 

оболонкою, 10 мг/2,5 мг).  
Затвердження короткої 

характеристики лікарського 
засобу. 

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/19069/01/01 

5.  ПРОПОЛІС
У 

НАСТОЙКА 

- прополісу 
настойка 

(propolisi 
tinctura) 

D03AX настойка, по 25 
мл або по 100 мл 

у флаконах 
скляних; по 100 

мл у флаконах 
полімерних; по 

100 мл у флаконі 
скляному або 

полімерному, по 
1 флакону в пачці 

АТ 
"Лубнифа

рм" 
 

Україна АТ 
"Лубнифар

м" 
 

Україна Перереєстрація на необмежений 
термін. 

Оновлено інформацію в інструкції 
для медичного застосування 

лікарського засобу у розділі 
"Побічні реакції" щодо звітування 

про побічні реакції. 
 

Резюме плану управління 
ризиками версія 1.1 додається. 

без 
рецепта 

підлягає UA/19030/01/01 



  4                                                                                Продовження додатка 2 
№ 

п/п 

Назва 

лікарськог
о засобу 

Міжна

родна 
непа

тент
ована 

назва
* 

Назва 

діючої 
речовини 

Код 

АТХ 

Форма випуску 

(лікарська 
форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 

заявни
ка 

Виробник Країна 

виробн
ика 

Реєстраційна процедура Умови 

відпуску 

Рекламув

ання 

Номер 

реєстраційно
го 

посвідчення 

з картону 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. 

* 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/

