
 

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 травня 2026 року № 655 

 

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 
речови

ни 

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.  АБРОЛ® ambroxol амброкс
олу 

гідрохло
рид 

R05CB0
6 

розчин для 
інгаляцій та 
перорального 
застосування, 15 
мг/2 мл, по 100 мл 
у скляному флаконі 
з кришкою з 
контролем першого 
відкриття; кожен 
флакон у картонній 
упаковці разом зі 
шприцом-
дозатором об’ємом 
5 мл та адаптером 
для шприца; по 100 
мл у скляному 
флаконі з кришкою, 
недоступною для 
відкриття дітьми; 
кожен флакон у 
картонній упаковці 
разом зі шприцом-
дозатором об’ємом 
5 мл та адаптером 
для шприца 

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 у розділах 
"Фармакологічні 

властивості", "Взаємодія з 
іншими лікарськими 

засобами та інші види 
взаємодій", "Особливості 
застосування", "Спосіб 
застосування та дози", 

"Побічні реакції" відповідно 
до інформації референтного 

лікарського засобу 
(ЛАЗОЛВАН®, розчин для 
інгаляцій та перорального 
застосування, 15 мг/2 мл).  

 
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 

без 
рецепта 

підлягає UA/9928/04/01 



  2  Продовження додатка 2 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Міжнарод
на 

непатен
тована 
назва* 

Назва 
діючої 
речови

ни 

Код 
АТХ 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

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.  

2.  ВІРОПІЛ lamivudine
, tenofovir 
disoproxil 
and 
dolutegrav
ir 

долутег
равір 

натрію, 
ламівуд

ин, 
тенофо

віру 
дизопро

ксилу 
фумара

т 

J05AR2
7 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 50 
мг/300 мг/300 мг; по 
30, 90 або 180 
таблеток у 
пластиковому 
флаконі, що 
містить контейнер з 
силікагелем; по 30, 
90 або 180 
таблеток у 
пластиковому 
флаконі, що 
містить контейнер з 
силікагелем; по 1 
пластиковому 
флакону у 
картонній упаковці 

Eмкур 
Фармась
ютікалс 

Лтд  
 

Індія Eмкур 
Фармасьюті

калс Лтд 
 

Індія 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" та "Побічні реакції". 
 

Резюме плану управління 
ризиками версія 1.3 

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 

за 
рецепто

м 

Не 
підлягає 

UA/18178/01/01 



  3  Продовження додатка 2 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Міжнарод
на 

непатен
тована 
назва* 

Назва 
діючої 
речови

ни 

Код 
АТХ 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

регулярних звітів з безпеки.  

3.  ВОДНЮ 
ПЕРОКСИД 

hydrogen 
peroxide 

водню 
перекис  

D08AX0
1 

розчин для 
зовнішнього 
застосування 3% 
по 100 мл у банках 
або флаконах 
полімерних; по 200 
мл у флаконах 
полімерних 

АТ 
"ВІТАМІН

И" 
 

Україна АТ 
"ВІТАМІНИ" 

 

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, 

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. 

без 
рецепта 

підлягає UA/19054/01/01 

4.  ЄВРОФАСТ 
ПЛЮС 

- ібупроф
ен, 
левоме
нтол 

M02AX1
0 

гель, по 50 г у тубі 
алюмінієвій; по 1 
тубі у пачці 

Товарист
во з 

обмежено
ю 

відповіда
льністю 
«Конарк 

Інтелмед» 

Україна ПРАТ 
«ХІМФАРМ

ЗАВОД 
«ЧЕРВОНА 

ЗІРКА»  

Україна Перереєстрація на 
необмежений термін.  

Оновлено інформацію в 
інструкції для медичного 
застосування лікарського 

засобу в розділах 
"Особливості застосування", 
"Побічні реакції" відповідно 

до оновлених даних з 
безпеки діючої речовини 

ібупрофен, 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 2.0 
додається. 

Періодичність подання 
регулярно оновлюваного 

звіту з безпеки, відповідно 
до Порядку здійснення 

фармаконагляду, 

без 
рецепта 

підлягає UA/19045/01/01 



  4  Продовження додатка 2 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Міжнарод
на 

непатен
тована 
назва* 

Назва 
діючої 
речови

ни 

Код 
АТХ 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

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.  РОЗУВАСТАТ
ИН 

rosuvastati
n 

розувас
татин (у 
вигляді 
розувас
татину 
кальцію

) 

C10AA0
7 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 20 
мг, по 10 таблеток 
у блістері, по 3 
блістери в 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 
"Фармакологічні 

властивості", "Показання", 
"Взаємодія з іншими 

лікарськими засобами та інші 
види взаємодій", 

"Особливості застосування", 
"Спосіб застосування та 

дози", "Діти", "Побічні 
реакції" відповідно до 

інформації референтного 
лікарського засобу 

(КРЕСТОР, таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою), 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 

за 
рецепто

м 

Не 
підлягає 

UA/18623/01/02 



  5  Продовження додатка 2 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Міжнарод
на 

непатен
тована 
назва* 

Назва 
діючої 
речови

ни 

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. 

6.  РОЗУВАСТАТ
ИН 

rosuvastati
n 

розувас
татин (у 
вигляді 
розувас
татину 
кальцію

) 

C10AA0
7 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 10 
мг, по 10 таблеток 
у блістері, по 3 
блістери в 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 
"Фармакологічні 

властивості", "Показання", 
"Взаємодія з іншими 

лікарськими засобами та інші 
види взаємодій", 

"Особливості застосування", 
"Спосіб застосування та 

дози", "Діти", "Побічні 
реакції" відповідно до 

інформації референтного 
лікарського засобу 

(КРЕСТОР, таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою), 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, 

за 
рецепто

м 

Не 
підлягає 

UA/18623/01/01 



  6  Продовження додатка 2 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Міжнарод
на 

непатен
тована 
назва* 

Назва 
діючої 
речови

ни 

Код 
АТХ 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

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                                                                                                                   Сергій БОРОДІН 
 

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

