
 

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 квітня 2026 року № 523 

 

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 
заявника 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна 
процедура 

Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

1.  АЛКАРНІТ Levocarniti
ne 
 
 

левокарні
тин 

A16AA0
1 

розчин для 
ін'єкцій 200 
мг/мл, по 5 мл в 
ампулі, по 5 
ампул у 
блістері, по 1 
блістеру в пачці 

Приватне 
акціонерне 
товариство 

"Лекхім - 
Харків" 

 

Україна Приватне 
акціонерне 
товариство 

"Лекхім - 
Харків" 

 

Україна Перереєстрація на 
необмежений термін. 

Оновлено інформацію в 
інструкції для медичного 
застосування лікарського 

засобу у розділах 
"Протипоказання", 

"Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами та 

інші види взаємодій", 
"Особливості 

застосування", 
"Застосування у період 

вагітності або годування 
груддю", "Побічні реакції" 
відповідно до інформації 

щодо медичного 
застосування 
референтного 

лікарського засобу 
(CARNITOR, solution for 

injection 1g/5 ml), а також 
у розділі "Побічні реакції" 

щодо важливості 
звітування про побічні 

реакції. 
 

Резюме плану 
управління ризиками 
версія 1.1 додається. 

Періодичність подання 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/18902/01/01 



  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 
заявника 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна 
процедура 

Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

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.  

2.  ЕРЛОТИНІБ-
ВІСТА 

erlotinib ерлотиніб L01EB0
2 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 
150 мг; по 10 
таблеток у 
блістері, по 3 
блістери в 
картонній 
коробці 

Містрал 
Кепітал 

Менеджмен
т Лімітед  

Англія Ремедіка 
Лімітед 

Кіпр перереєстрація на 
необмежений термін 

Оновлено інформацію в 
інструкції для медичного 
застосування лікарського 
засобу 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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/18959/01/04 



  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 
заявника 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна 
процедура 

Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

Міністерства охорони 
здоров'я України від 26 
вересня 2016 року № 

996), становить: згідно зі 
строками, зазначеними у 
періодичності подання 

регулярних звітів з 
безпеки. 

3.  ЕРЛОТИНІБ-
ВІСТА 

erlotinib ерлотиніб L01EB0
2 

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

Містрал 
Кепітал 

Менеджмен
т Лімітед  

Англія Ремедіка 
Лімітед 

Кіпр перереєстрація на 
необмежений термін 

Оновлено інформацію в 
інструкції для медичного 
застосування лікарського 
засобу 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), становить: згідно зі 
строками, зазначеними у 
періодичності подання 

регулярних звітів з 
безпеки. 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/18959/01/03 

4.  ЕРЛОТИНІБ-
ВІСТА 

erlotinib ерлотиніб L01EB0
2 

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

Містрал 
Кепітал 

Менеджмен
т Лімітед  

Англія Ремедіка 
Лімітед 

Кіпр перереєстрація на 
необмежений термін 

Оновлено інформацію в 
інструкції для медичного 
застосування лікарського 
засобу у розділі "Побічні 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/18959/01/01 



  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 
заявника 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна 
процедура 

Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

блістери в 
картонній 
коробці 

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), становить: згідно зі 
строками, зазначеними у 
періодичності подання 

регулярних звітів з 
безпеки. 

5.  ЕРЛОТИНІБ-
ВІСТА 

erlotinib ерлотиніб L01EB0
2 

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

Містрал 
Кепітал 

Менеджмен
т Лімітед  

Англія Ремедіка 
Лімітед 

Кіпр Перереєстрація на 5 
років. 

 
Оновлено інформацію в 
інструкції для медичного 
застосування лікарського 
засобу у розділі "Побічні 
реакції" щодо важливості 

звітування про побічні 
реакції, а також 

узгоджено різночитання 
інформації з чиннним 

реєстраційним 
посвідченням у розділі 

"Упаковка".  
Резюме плану 

управління ризиками 
версія 2.0 додається. 

Періодичність подання 
регулярно оновлюваного 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/18959/01/02 



  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 
заявника 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна 
процедура 

Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

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.  ІМФІНЗІ durvaluma
b 

Дурвалум
аб 

L01FF0
3 

концентрат для 
розчину для 
інфузій, 50 
мг/мл; 1 флакон 
(120 мг/2,4 мл) 
з пробкою та 
ковпачком «flip-
off» у картонній 
коробці або 1 
флакон (500 
мг/10 мл) з 
пробкою та 
ковпачком «flip-
off» у картонній 
коробці 

АСТРАЗЕН
ЕКА ЮК 
Лімітед 

 

Велика 
Британiя 

виробництво 
лікарського 

засобу, 
вторинне 

пакування, 
випробування 

контролю 
якості, випуск 

серії 
лікарського 

засобу: 
АстраЗенека 
АБ, Швеція; 

 
виробництво 
лікарського 

засобу, 
вторинне 

пакування: 
Каталент 

Індіана, ЛЛС, 
США; 

 
виробництво 
лікарського 

засобу, 
контроль якості 

(тільки 

Швеція/ 
США/ 

Німеччи
на 

Перереєстрація на 
необмежений термін. 

Резюме плану 
управління ризиками 

версія 13.2 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.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/18578/01/01 



  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 
заявника 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна 
процедура 

Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

стерильність і 
ендотоксини): 
Веттер Фарма-
Фертигун ГмбХ 

та Ко. КГ, 
Німеччина; 

 
вторинне 

пакування: 
АстраЗенека 
АБ, Швеція; 

 
контроль якості 

(за винятком 
стерильності і 
ендотоксину): 
АстраЗенека 

Фармасьютикал
с ЛП, США  

7.  КЛЕБУТАМ® dobutamin
e 

добутамін
гідрохлор
ид 

C01CA0
7 

концентрат для 
розчину для 
інфузій, 250 
мг/20 мл, по 20 
мл в ампулі, по 
10 ампул у 
картонній 
коробці 

ТОВ 
"ВОРВАРТ
С ФАРМА" 

 

Україна контроль якості, 
випуск серій: 

Поліфарма Ілак 
Сан. Ве Тік. 

А.С., 
Туреччина; 

виробництво 
нерозфасовано

ї продукції, 
первинна та 

вторинна 
упаковка: 

Арома Ілак 
Сан. Лтд. Сті., 

Туреччина 
 

Туреччи
на 

Перереєстрація на 
необмежений термін 
Внесені редакторські 

правки до інструкції для 
медичного застосування 

лікарського засобу до 
розділів "Фармакологічні 

властивості", 
"Показання", 

"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" 
та до розділу "Побічні 

реакції" щодо важливості 
звітування про побічні 

реакції. 
 

Резюме плану 
управління ризиками 
версія 2.0 додається. 

Періодичність подання 
регулярно оновлюваного 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/18613/01/01 



  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 
заявника 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна 
процедура 

Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

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.  КСИВУЛАН amoxicillin 
and beta-
lactamase 
inhibitor 
 

 
 

амоксици
лін, 
клавулан
ова 
кислота 

J01CR0
2 

порошок для 
розчину для 
ін'єкцій або 
інфузій по 1,2 г 
(1000 мг/200 
мг), по 1 по 10, 
або по 25 
флаконів у 
картонній пачці 

АНТИБІОТ
ИКИ СА 

 

Румунiя АНТИБІОТИКИ 
СА 

 

Румунія Перереєстрація на 
необмежений термін. 

Оновлено інформацію в 
інструкції для медичного 
застосування лікарського 

засобу у розділі 
"Показання" відповідно 

до інформації 
референтного 

лікарського засобу 
(Аугментин, порошок для 
розчину для ін'єкцій 1000 

мг/200 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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/18686/01/01 

https://atcddd.fhi.no/atc_ddd_index/?code=J01CR02
https://atcddd.fhi.no/atc_ddd_index/?code=J01CR02


  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 
заявника 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна 
процедура 

Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

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.  

9.  ПРАЗОФЕСТ pantopraz
ole 

пантопраз
ол 

- порошок для 
розчину для 
ін'єкцій, по 40 
мг; in bulk: по 
10 флаконів у 
картонній 
коробці 

АТ 
"КИЇВСЬКИ

Й 
ВІТАМІННИ
Й ЗАВОД" 

 

Україна Софарімекс - 
Індустріа Кіміка 
е Фармасеучіка 

С.А. 
 

Португа
лія 

Перереєстрація на 
необмежений термін.  

 
Резюме плану 

управління ризиками 
версія 1.5 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. 

- Не 
підлягає 

UA/20159/01/01 

10.  ПРАЗОФЕСТ pantopraz
ole 

пантопраз
ол 

A02BC0
2 

порошок для 
розчину для 
ін'єкцій, по 40 
мг; по 1 
флакону у 

АТ 
"КИЇВСЬКИ

Й 
ВІТАМІННИ
Й ЗАВОД" 

Україна контроль серії 
та випуск серії; 

вторинне 
пакування для 

упаковки у 

Україна/ 
Португа

лія 

Перереєстрація на 
необмежений термін.  

Оновлено інформацію в 
інструкції для медичного 
застосування лікарського 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/18719/01/01 



  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 
заявника 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна 
процедура 

Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

пачці; по 1 або 
по 5 флаконів у 
пачці 

 формі in bulk: 
АТ 

"КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД", 
Україна;  

виробництво 
нерозфасовано

ї продукції, 
первинна та 

вторинна 
упаковка, 

контроль та 
випуск серії: 
Софарімекс - 

Індустріа Кіміка 
е Фармасеучіка 

С.А., 
Португалія 

 

засобу в розділах 
"Особливості 

застосування", "Побічні 
реакції" відповідно до 

інформації 
референтного 

лікарського засобу 
(Pantoc®, 40 mg, powder 
for solution for injection, 

Altana Pharma, Lda, 
Portugal). 

 
Резюме плану 

управління ризиками 
версія 1.5 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. 

11.  ПСІ-СТАБІЛ 
СПАГ. ПЄКА 

- Acidum 
phosphori
cum D3, 
Amanita 
muscaria 
(Agaricus) 
D6, 
Semecarp
us 
anacardiu
m D10, 

комплек
сний 
гомеопа
тичний 
препара
т 

краплі оральні 
по 30 мл, по 50 
мл у флаконі; 
по 1 флакону в 
картонній 
упаковці 

ПЕКАНА 
НАТУРХАЙ
ЛЬМІТТЕЛЬ 

ГмбХ 
 

Німеччин
а 

ПЕКАНА 
НАТУРХАЙЛЬМ

ІТТЕЛЬ ГмбХ 
 
 

Німеччи
на 

Перереєстрація на 
необмежений термін 

Оновлено інформацію в 
Інструкції для медичного 
застосування лікарського 

засобу у розділі 
"Показання" (уточнення 

інформації) відповідно до 
інформації з безпеки 

застосування лікарського 
засобу, а також розділ 

без 
рецепта 

підлягає UA/13595/01/01 



  10                                                                        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 
заявника 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна 
процедура 

Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

Avena 
sativa 
spag. 
Peka D1, 
Cinchona 
pubescens 
spag. 
Peka D3, 
Strychnos 
ignatii 
spag. 
Peka D4, 
Schoenoc
aulon 
officinale 
D4, Piper 
methysticu
m spag. 
Peka D8 
 

"Побічні реакції" 
доповнено інформацією 

щодо 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.  

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

В.о. начальника 

Фармацевтичного управління                                                                                                           Олександр ГРІЦЕНКО 

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

