
 

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 20 травня 2026 року № 646 

 

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 
виробника 

Реєстраційна 
процедура 

Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

1.  БАРАТОН®  ramipril раміприл C09AA0
5 

таблетки по 5 мг, 
по 14 таблеток у 
блістері, по 2 або 6 
блістерів у 
картонній упаковці  

ТОВ 
"ГЛЕДФА
РМ ЛТД" 

Україна ТОВ 
«КУСУМ 
ФАРМ», 

Україна або 
ТОВ 

«ГЛЕДФАР
М ЛТД», 
Україна  

Україна Перереєстрація на 
необмежений 

термін.  
Оновлено 

інформацію в 
інструкції для 

медичного 
застосування 

лікарського засобу 
в розділах 

"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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/18781/01/01 



  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 
виробника 

Реєстраційна 
процедура 

Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

дози", "Діти", 
"Побічні реакції" 

відповідно до 
інформації 

референтного 
лікарського засобу 

(ТРИТАЦЕ® 
таблетки по 5 мг, 
по 10 мг), а також 

оновлено 
інформацію в 

розділі "Побічні 
реакції" інструкції 

для медичного 
застосування 

лікарського засобу 
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 
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, 



  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 
виробника 

Реєстраційна 
процедура 

Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

зазначеними у 
періодичності 

подання 
регулярних звітів з 

безпеки.  

2.  БАРАТОН®  ramipril раміприл C09AA0
5 

таблетки по 10 мг, 
по 14 таблеток у 
блістері, по 2 або 6 
блістерів у 
картонній упаковці  

ТОВ 
"ГЛЕДФА
РМ ЛТД" 

Україна ТОВ 
«КУСУМ 
ФАРМ», 

Україна або 
ТОВ 

«ГЛЕДФАР
М ЛТД», 
Україна  

Україна Перереєстрація на 
необмежений 

термін.  
Оновлено 

інформацію в 
інструкції для 

медичного 
застосування 

лікарського засобу 
в розділах 

"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", "Діти", 

"Побічні реакції" 
відповідно до 

інформації 
референтного 

лікарського засобу 
(ТРИТАЦЕ® 

таблетки по 5 мг, 
по 10 мг), а також 

оновлено 
інформацію в 

розділі "Побічні 
реакції" інструкції 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/18781/01/02 



  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 
виробника 

Реєстраційна 
процедура 

Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

для медичного 
застосування 

лікарського засобу 
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 
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.  БРЕНЕМ 1000 meropene
m 

меропене
му 
тригідрат 

J01DH0
2 

порошок для 
розчину для 
ін'єкцій, по 1000 мг, 
1 флакон з 
порошком у 
картонній коробці 

Брукс 
Стерісайє
нс Лімітед  

Індія Брукс 
Стерісайєнс 

Лімітед  

Індія Перереєстрація на 
необмежений 

термін.  
Оновлено 

інформацію в 
Інструкції для 

медичного 
застосування 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/17558/01/01 



  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 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна 
процедура 

Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

лікарського засобу 
у розділах 

"Фармакологічні 
властивості" 
(уточнення 
інформації), 
"Показання" 
(уточнення 
інформації), 
"Особливості 

застосування", 
"Спосіб 

застосування та 
дози" (уточнення 

інформації), 
"Побічні реакції", 

"Несумісність" 
відповідно до 

інформації 
референтного 

лікарського засобу 
Меронем, порошок 

для розчину для 
ін'єкцій, а також 
розділ "Побічні 

реакції" доповнено 
інформацією щодо 

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 



  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 
виробника 

Реєстраційна 
процедура 

Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

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. 

4.  КАКСІТА capecitabi
ne 

капецитаб
ін 

L01BC0
6 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 500 
мг, по 10 таблеток 
у блістері, по 12 
блістерів у 
картонній коробці 

Сан 
Фармась
ютикал 

Індастріз 
Лімітед 

Індія Сан 
Фармасьют

икал 
Індастріз 

Лтд. 
 

Індія перереєстрація на 
необмежений 

термін 
Оновлено 

інформацію в 
інструкції для 

медичного 
застосування 

лікарського засобу 
у розділах 

"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", "Побічні 

реакції" відповідно 
до інформації 
референтного 

лікарського засобу 
(Xeloda, 500 mg 

film-coated tablets), 
а також у розділі 
"Побічні реакції" 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/17459/01/01 



  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 
виробника 

Реєстраційна 
процедура 

Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

щодо важливості 
звітування про 
побічні реакції.  
Резюме плану 

управління 
ризиками версія 3.1 

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. 

5.  ЛАЙС 
АМБРОЗІЯ 

- хімічно 
модифіко
ваний 
алергенни
й екстракт 
пилку 
амброзії: 
амброзія 
полиноли
ста 100 % 
(Ambrosia 

V01AA таблетки 
сублінгвальні №40, 
по 10 таблеток по 
300 АО (1 
блістерна 
упаковка) та 30 
таблеток по 1000 
АО (3 блістерні 
упаковки) в 
картонній коробці; 
таблетки 

ЛОФАРМ
А С.П.А 

Італiя повний цикл 
виробництв

а: 
виробництв
о, первинне 
пакування, 
вторинне 

пакування, 
контроль 

серії, випуск 
серії, 

Італія Перереєстрація на 
необмежений 

термін 
Оновлено 

інформацію в 
інструкції для 

медичного 
застосування 

лікарського засобу 
в розділах: "Склад" 

(редагування), 

За 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/18580/01/01 



  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 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна 
процедура 

Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

artemisiifol
ia 100 %) 

сублінгвальні №70, 
по 10 таблеток по 
300 АО (1 
блістерна 
упаковка) та 60 
таблеток по 1000 
АО (6 блістерних 
упаковок) в 
картонній коробці 

зберігання: 
ЛОФАРМА 

С.П.А 

"Лікарська форма" 
(редагування), 

"Фармакологічні 
властивості", 
"Показання" 
(уточнення), 

"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", 

"Упаковка" 
(редагування) 
відповідно до 

матеріалів 
реєстраційного 

досьє. 
 

Резюме плану 
управління 

ризиками версія 1.3 
додається. 

Періодичність 
подання регулярно 
оновлюваного звіту 

з безпеки, 
відповідно до 

Порядку здійснення 
фармаконагляду, 

затвердженого 
наказом 

Міністерства 



  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 
виробника 

Реєстраційна 
процедура 

Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

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.  ЛЕКАДОЛ 
ЛОНГ 

ibuprofen, 
combinatio
ns 

ібупрофе
н , 
парацета
мол 

M01AE5
1 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, 200 
мг/500 мг по 6 , 8 
або по 10 таблеток 
у блістері; по 1 
блістеру по 6 
таблеток або по 2 
блістери по 8 
таблеток або по 1 
чи 2 блістери по 10 
таблеток у 
картонній коробці 

Сандоз 
Фармась
ютікалз 

д.д. 
 

Словенія дозвіл на 
випуск 
серій: 
Лек 

Фармацевт
ична 

компанія 
д.д., 

Словенія; 
виробництв
о за повним 

циклом: 
Ронтіс 
Хеллас 
Медікал 

енд 
Фармасьюті

кал 
Продактс 

С.А., Греція  

Словенія/ 
Греція 

перереєстрація на 
необмежений 

термін. 
Оновлено 

інформацію у 
розділах інструкції 

для медичного 
застосування 

лікарського засобу: 
"Взаємодія з 

іншими лікарськими 
засобами та інші 
види взаємодій", 

"Особливості 
застосування", 

"Застосування у 
період вагітності 
або годування 

груддю", 
"Передозування" та 

"Побічні реакції" 
відповідно до 
референтного 

лікарського засобу 
Nuromol 200 

mg/500 mg film-
coated tablets, 

Reckitt Benckiser 

без 
рецепта 

підлягає UA/18643/01/01 



  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 
виробника 

Реєстраційна 
процедура 

Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

Healthcare (UK) Ltd, 
United Kingdom, а 

також у розділі 
"Побічні реакції" 
щодо звітування 

про побічні реакції. 
Затвердження 

короткої 
характеристики 

лікарського засобу. 
 

Резюме плану 
управління 

ризиками версія 2.1 
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. 

7.  ПАНТЕНОЛ-
ЗДОРОВ'Я 

dexpanthe
nol 

декспанте
нол 

D03AX0
3 

крем для 
зовнішнього 
застосування, 5 %, 

ТОВАРИС
ТВО З 

ОБМЕЖЕ

Україна ТОВАРИСТ
ВО З 

ОБМЕЖЕН

Україна перереєстрація на 
необмежений 

термін 

без 
рецепта 

підлягає UA/19009/01/01 



  11  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 
виробника 

Реєстраційна 
процедура 

Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

по 15 г або по 30 г, 
або по 100 г у тубі; 
по 1 тубі у коробці з 
картону 

НОЮ 
ВІДПОВІД
АЛЬНІСТ

Ю 
«КОРПОР

АЦІЯ 
«ЗДОРОВ

’Я»  

ОЮ 
ВІДПОВІДА
ЛЬНІСТЮ 

«КОРПОРА
ЦІЯ 

«ЗДОРОВ’Я
»  

Оновлено 
інформацію в 
інструкції для 

медичного 
застосування 

лікарського засобу 
у розділі 

"Фармакотерапевти
чна група. Код АТХ" 

(уточнення 
інформації без 

зміни коду АТХ), 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 



  12  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 
виробника 

Реєстраційна 
процедура 

Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

періодичності 
подання 

регулярних звітів з 
безпеки. 

8.  ТАКЛОР® chlortalido
ne 

хлорталід
он 

C03BA0
4 

таблетки, по 25 мг; 
по 10 таблеток у 
блістері, по 3 
блістери у пачці  

ТОВ 
"АРТЕРІУ

М ЛТД" 

Україна ПАТ 
"Київмедпр

епарат" 

Україна перереєстрація на 
необмежений 

термін 
Оновлено 

інформацію у 
розділах "Склад" 

(викладення назви 
діючої речовини 

державною мовою), 
"Особливості 

застосування", 
"Спосіб 

застосування та 
дози", "Побічні 

реакції" інструкції 
для медичного 
застосування 

лікарського засобу 
відповідно до 

інформації 
референтного 

лікарського засобу 
Hygroton®, tablets 

25 mg. 
Резюме плану 

управління 
ризиками версія 1.0 

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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/18560/01/01 



  13  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 
виробника 

Реєстраційна 
процедура 

Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

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                                                                                                                 Сергій БОРОДІН 

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

