
 

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 № 1016 

 

ПЕРЕЛІК 

ПЕРЕРЕЄСТРОВАНИХ ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ (МЕДИЧНИХ ІМУНОБІОЛОГІЧНИХ ПРЕПАРАТІВ), ЯКІ 

ВНОСЯТЬСЯ ДО ДЕРЖАВНОГО РЕЄСТРУ ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ УКРАЇНИ 
 

№ 
п/п 

Назва 
лікарськог
о засобу 

Міжнарод
на 

непатен
тована 
назва* 

Назва 
діючої 
речови

ни 

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.  ГВАЙФЕНЕ
ЗИН 

guaifenesi
n 

гвайфен
езин 

- порошок 
(субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичног
о застосування  

ТОВ 
"Фарма 
Старт" 

Україна СЕВЕН СТАР 
ФАРМАСЬЮТ

ІКАЛ 
КОМПАНІ, 

ЛТД. 

Тайвань Перереєстрація на необмежений 
термін 

- Не 
підлягає 

UA/19246/01/01 

2.  ДОНЕКС® donepezil донепез
илу 
гідрохло
рид 

N06D
A02 

таблетки, що 
диспергуються в 
ротовій 
порожнині, по 5 
мг; по 10 
таблеток у 
блістері; по 3 або 
по 6 блістерів у 
картонній пачці; 
по 14 таблеток у 
блістері; по 2 
блістери у 
картонній пачці 

ТОВ 
"АСІНО 

УКРАЇНА" 

Україна Дженефарм 
СА 

Греція Перереєстрація на необмежений 
термін. 

 
Оновлено інформацію в 
інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу 
в розділі "Побічні реакції" щодо 

важливості звітування про 
побічні реакції. 

- Інструкція для медичного 
застосування лікарського засобу 

(eCTD версія 0010) 
- Текст маркування упаковки 

лікарського засобу (eCTD версія 
0010) 

 
План управління ризиками 
версія 2.0 погоджена (eCTD 

послідовність № 0005). 
Періодичність подання 

регулярно оновлюваного звіту з 
безпеки, відповідно до Порядку 

здійснення фармаконагляду, 
затвердженого наказом 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/19064/01/01 



  2  Продовження додатка 2 
№ 
п/п 

Назва 
лікарськог
о засобу 

Міжнарод
на 

непатен
тована 
назва* 

Назва 
діючої 
речови

ни 

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 

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.  ДОНЕКС® donepezil донепез
илу 
гідрохло
рид 

N06D
A02 

таблетки, що 
диспергуються в 
ротовій 
порожнині, по 10 
мг; по 10 
таблеток у 
блістері; по 3 або 
по 6 блістерів у 
картонній пачці; 
по 14 таблеток у 
блістері; по 2 
блістери у 
картонній пачці 

ТОВ 
"АСІНО 

УКРАЇНА" 

Україна Дженефарм 
СА 

Греція Перереєстрація на необмежений 
термін. 

 
Оновлено інформацію в 
інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу 
в розділі "Побічні реакції" щодо 

важливості звітування про 
побічні реакції. 

- Інструкція для медичного 
застосування лікарського засобу 

(eCTD версія 0010) 
- Текст маркування упаковки 

лікарського засобу (eCTD версія 
0010) 

 
План управління ризиками 
версія 2.0 погоджена (eCTD 

послідовність № 0005). 
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/19064/01/02 



  3  Продовження додатка 2 
№ 
п/п 

Назва 
лікарськог
о засобу 

Міжнарод
на 

непатен
тована 
назва* 

Назва 
діючої 
речови

ни 

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.  ЄВРОФАС
Т КОМБІ 

Ibuprofen, 
combinatio
ns 

ібупроф
ен, 
парацет
амол 

M01A
E51 

капсули м'які, 200 
мг/500 мг, по 10 
капсул у блістері; 
по 1 або 2 
блістери в 
картонній коробці 

Євро 
Лайфкер 
Прайвіт 
Лімітед 

Індія Олів 
Фармасайєнс 

Лімітед 

Індія Перереєстрація на необмежений 
термін.  

 
Оновлено інформацію в 
інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу 
в розділах "Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами та інші 
види взаємодій", "Особливості 

застосування", "Передозування", 
"Побічні реакції" відповідно до 

інформації референтного 
лікарського засобу (Nurofen 

Ultima, film-coated tablets, Reckitt 
Benckiser); додано інформацію 

до розділу "Особливості 
застосування" щодо безпеки 

допоміжної речовини; оновлено 
інформацію в 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 

без 
рецепта 

підлягає UA/19195/01/01 

5.  КВЕТІАПІН-
ДАРНИЦЯ 

quetiapine кветіапі
ну 
фумара
т 

N05A
H04 

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

ПрАТ 
"Фармаце

втична 
фірма 

"Дарниця" 

Україна Дженефарм 
С.А.  

Греція Перереєстрація на необмежений 
термін.  

 
Оновлено інформацію в 
інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/19202/01/01 



  4  Продовження додатка 2 
№ 
п/п 

Назва 
лікарськог
о засобу 

Міжнарод
на 

непатен
тована 
назва* 

Назва 
діючої 
речови

ни 

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 

блістери в пачці у розділах "Особливості 
застосування", "Застосування у 
період вагітності або годування 
груддю", "Спосіб застосування 

та дози", "Передозування", 
"Побічні реакції" відповідно до 

інформації референтного 
лікарського засобу (Seroquel®, 
film-coated tablets, 25 mg, 100 
mg, 200 mg), а також в розділі 

"Побічні реакції" щодо 
важливості звітування про 

побічні реакції.  
Затвердження короткої 

характеристики лікарського 
засобу. 

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.  

6.  КВЕТІАПІН-
ДАРНИЦЯ 

quetiapine кветіапі
ну 
фумара
т 

N05A
H04 

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

ПрАТ 
"Фармаце

втична 
фірма 

"Дарниця" 
 

Україна Дженефарм 
С.А.  

Греція Перереєстрація на необмежений 
термін.  

 
Оновлено інформацію в 
інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу 
у розділах "Особливості 

застосування", "Застосування у 
період вагітності або годування 
груддю", "Спосіб застосування 

та дози", "Передозування", 
"Побічні реакції" відповідно до 

інформації референтного 
лікарського засобу (Seroquel®, 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/19202/01/02 



  5  Продовження додатка 2 
№ 
п/п 

Назва 
лікарськог
о засобу 

Міжнарод
на 

непатен
тована 
назва* 

Назва 
діючої 
речови

ни 

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 

film-coated tablets, 25 mg, 100 
mg, 200 mg), а також в розділі 

"Побічні реакції" щодо 
важливості звітування про 

побічні реакції.  
Затвердження короткої 

характеристики лікарського 
засобу. 

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.  

7.  КВЕТІАПІН-
ДАРНИЦЯ 

quetiapine кветіапі
ну 
фумара
т 

N05A
H04 

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

ПрАТ 
"Фармаце

втична 
фірма 

"Дарниця" 
 

Україна Дженефарм 
С.А.  

Греція Перереєстрація на необмежений 
термін.  

 
Оновлено інформацію в 
інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу 
у розділах "Особливості 

застосування", "Застосування у 
період вагітності або годування 
груддю", "Спосіб застосування 

та дози", "Передозування", 
"Побічні реакції" відповідно до 

інформації референтного 
лікарського засобу (Seroquel®, 
film-coated tablets, 25 mg, 100 
mg, 200 mg), а також в розділі 

"Побічні реакції" щодо 
важливості звітування про 

побічні реакції.  
Затвердження короткої 

характеристики лікарського 
засобу. 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/19202/01/03 



  6  Продовження додатка 2 
№ 
п/п 

Назва 
лікарськог
о засобу 

Міжнарод
на 

непатен
тована 
назва* 

Назва 
діючої 
речови

ни 

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 

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.  

8.  МОКСИН moxifloxac
in 

моксиф
локсаци
ну 
гідрохло
рид 

J01M
A14 

розчин для 
інфузій, 400 
мг/250 мл, по 250 
мл препарату в 
контейнері, по 1 
контейнеру в 
плівці в коробці 

Ананта 
Медікеар 

Лтд. 
 

Велика 
Британi

я 

Євролайф 
Хелткеар 
Пвт. Лтд. 

Індія Перереєстрація на необмежений 
термін.  

 
Оновлено інформацію в 
інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу 
у розділ "Побічні реакції" 

відповідно до інформації щодо 
медичного застосування 

референтного лікарського 
засобу (Авелокс®, розчин для 

інфузій, 400 мг/250 мл), 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 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/19106/01/01 



  7  Продовження додатка 2 
№ 
п/п 

Назва 
лікарськог
о засобу 

Міжнарод
на 

непатен
тована 
назва* 

Назва 
діючої 
речови

ни 

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 

становить: згідно зі строками, 
зазначеними у періодичності 
подання регулярних звітів з 

безпеки. 

9.  ОПІПРАМ  opipramol опіпрам
олу 
дигідрох
лорид 

N06A
A05 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 50 
мг, по 10 
таблеток у 
блістері; по 3 
блістери в пачці з 
картону 

ЗАТ 
«Фармліга

» 

Литовсь
ка 

Республ
іка 

мікробіологічн
ий контроль 
якості серії: 

Лабор ЛС СЕ 
та Ко. КГ, 

Німеччина; 
виробництво 

за повним 
циклом: 

Дрегенофарм 
Апотекер 

Пушл ГмбХ, 
Німеччина  

Німеччи
на 

Перереєстрація на необмежений 
термін.  

 
Оновлено інформацію в 
інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу 
в розділі "Фармакотерапевтична 

група. Код АТХ" (щодо 
формулювання групи, без зміни 

коду АТХ), 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 1.1 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/18969/01/01 

10.  ПАЛЛАДА-
НС 

olopatadin
e 

олопата
дину 
гідрохло
рид 

R01A
C08 

спрей назальний, 
розчин, 665 
мкг/доза, по 30 
мл (240 доз) у 
флаконі із 
дозуючим 
пристроєм та 
захисним 
ковпачком; по 1 
флакону в 
картонній коробці 

ТОВ 
"УОРЛД 

МЕДИЦИ
Н"  

Україна УОРЛД 
МЕДИЦИН 

ІЛАЧ САН. ВЕ 
ТІДЖ. A.Ш. 

Туреччи
на 

Перереєстрація терміном на 5 
років 

Оновлено інформацію в 
інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу 
у розділах 

"Фармакотерапевтична група. 
Код АТХ" (уточнення інформації 

без зміни коду АТХ), 
"Фармакологічні властивості", 
"Особливості застосування", 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/18928/01/01 



  8  Продовження додатка 2 
№ 
п/п 

Назва 
лікарськог
о засобу 

Міжнарод
на 

непатен
тована 
назва* 

Назва 
діючої 
речови

ни 

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 

"Застосування у період 
вагітності або годування 

груддю", "Діти", "Побічні реакції" 
відповідно до інформації щодо 

медичного застосування 
референтного лікарського 

засобу (PATANASE nasal sprey, 
olopatadine hydrochloride 655 
mcg/dose, ), 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), 

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/

