
 

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 26 березня 2026 року _ № 401  
 

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 
виробник

а 

Реєстраційна 
процедура 

Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

1.  АЦЕТИЛЦИС
ТЕЇН 

Acetylcyst
eine 

ацетилци
стеїн 

- кристалічний 
порошок або 
кристали 
(субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичного 
застосування 

ПрАТ 
"Фармацевт
ична фірма 
"Дарниця" 

 

Україна Ухань Гранд 
Хойо Ко., Лтд. 

 

Китай Перереєстрація на 
необмежений термін 

- Не 
підлягає 

UA/19092/01/01 

2.  БРАУНОДИН povidone-
iodine 

Повідон-
йод 

D08AG0
2 

розчин нашкірний, 
7,5 %, по 100 мл у 
поліетиленових 
флаконах, по 250 
мл у 
поліетиленових 
флаконах зі спрей-
насосом; по 100 мл 
у поліетиленових 
флаконах, по 250 
мл у 
поліетиленових 
флаконах зі спрей-
насосом, по 20 
флаконів у 
картонній коробці 

Б. Браун 
Мельзунген 

АГ 
 

Німеччин
а 

випуск серії: 
Б. Браун 

Мельзунген АГ, 
Нiмеччина; 

 
виробництво "in 
bulk", первинне 

та вторинне 
пакування, 

контроль серії: 
Б. Браун 

Медікал АГ, 
Швейцарія 

Нiмеччин
а/ 

Швейцарі
я 

Перереєстрація на 
необмежений термін.  

Оновлено 
інформацію у 

розділах 
"Фармакологічні 

властивості", 
"Показання", 

"Протипоказання", 
"Взаємодія з іншими 

лікарськими 
засобами та інші 
види взаємодій", 

"Особливості 
застосування", 

"Здатність впливати 
на швидкість реакції 

при керуванні 
автотранспортом або 

іншими 
механізмами", 

"Спосіб застосування 

без 
рецепта 

підлягає UA/18496/01/01 



  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 
виробник

а 

Реєстраційна 
процедура 

Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

та дози", "Діти", 
"Передозування", 
"Побічні реакції" 

інструкції для 
медичного 

застосування 
лікарського засобу 

відповідно до 
безпеки 

застосування 
лікарського засобу, 
та 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.  

3.  ВІТАМІН D3 colecalcife
rol 

холекаль
циферол 

A11CC0
5 

розчин оральний 
водний, 15 000 
МО/1 мл, по 10 мл 

ТОВ 
"АРТЕРІУМ 

ЛТД" 

Україна ПАТ 
"Галичфарм" 

 

Україна Перереєстрація на 
необмежений термін.  

Оновлено 

За 
рецепто

м 

Не 
підлягає 

UA/18599/01/01 



  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 
виробник

а 

Реєстраційна 
процедура 

Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

у флаконі, по 1 
флакону в пачці 

 інформацію в 
Інструкції для 

медичного 
застосування 

лікарського засобу у 
розділах "Взаємодія з 
іншими лікарськими 

засобами та інші 
види взаємодій", 

"Особливості 
застосування" 
відповідно до 

інформації 
референтного 

лікарського засобу 
АКВАДЕТРИМ® 

ВІТАМІН D3 та розділ 
"Побічні реакції" 

доповнено 
інформацією щодо 

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 



  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 
виробник

а 

Реєстраційна 
процедура 

Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

періодичності 
подання регулярних 

звітів з безпеки. 

4.  ГЕКСИТЕКС chlorhexidi
ne 

хлоргекси
дину 
біглюкона
т  

G01AX песарії по 16 мг по 
5 песаріїв у стрипі; 
по 1 або 2 стрипи у 
пачці із картону 

Спільне 
українсько-
іспанське 

підприємств
о "Сперко 
Україна"  

 

Україна Спільне 
українсько-
іспанське 

підприємство 
"Сперко 
Україна" 

повний цикл 
виробництва, 
випуск серії; 

контроль якості 
 

Україна Перереєстрація на 
необмежений термін.  

Оновлено 
інформацію у розділі 
"Фармакотерапевтич

на група" щодо 
міжнародного 

класифікатора кодів 
ВООЗ та у розділі 

"Особливості 
застосування" 
інструкції для 

медичного 
застосування 

лікарського засобу 
щодо безпеки 

застосування діючої 
речовини.  
Оновлено 

інформацію у 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 

без 
рецепта 

підлягає UA/15693/01/01 



  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 
виробник

а 

Реєстраційна 
процедура 

Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

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.  ЙОГЕКСОЛ iohexol йогексол - порошок 
(субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичного 
застосування 

АТ 
"Фармак" 

 

Україна Жеянг Хайчжоу 
Фармасьютикал 

Ко., Лтд. 
 
 

Китай Перереєстрація на 
необмежений термін 

- Не 
підлягає 

UA/18751/01/01 

6.  КИСЕНЬ 
МЕДИЧНИЙ 
ГАЗОПОДІБН
ИЙ 

oxygen кисень V03AN0
1 

газ, по 40 л у 
балонах сталевих 

АКЦІОНЕР
НЕ 

ТОВАРИСТ
ВО 

"НАЦІОНАЛ
ЬНА 

АТОМНА 
ЕНЕРГОГЕ
НЕРУЮЧА 
КОМПАНІЯ 
"ЕНЕРГОАТ

ОМ" 
 

Україна АКЦІОНЕРНЕ 
ТОВАРИСТВО 
"НАЦІОНАЛЬН

А АТОМНА 
ЕНЕРГОГЕНЕР

УЮЧА 
КОМПАНІЯ 

"ЕНЕРГОАТОМ
" 
 

Україна Перереєстрація на 
необмежений термін.  

Оновлено 
інформацію в 
Інструкції для 

медичного 
застосування 

лікарського засобу у 
розділі "Особливості 

застосування" 
відповідно до 

інформації з безпеки 
застосування діючої 
речовини та розділі 

"Побічні реакції" 
щодо звітування про 

побічні реакції. 
 

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/18733/01/01 



  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 
виробник

а 

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. 

7.  КИСЕНЬ 
МЕДИЧНИЙ 
ГАЗОПОДІБН
ИЙ 

oxygen кисень V03A 
N01 

газ, газ у сталевих 
балонах по 40 л 

АКЦІОНЕР
НЕ 

ТОВАРИСТ
ВО 

"НАЦІОНАЛ
ЬНА 

АТОМНА 
ЕНЕРГОГЕ
НЕРУЮЧА 
КОМПАНІЯ 
"ЕНЕРГОАТ

ОМ" 
 

Україна АКЦІОНЕРНЕ 
ТОВАРИСТВО 
"НАЦІОНАЛЬН

А АТОМНА 
ЕНЕРГОГЕНЕР

УЮЧА 
КОМПАНІЯ 

"ЕНЕРГОАТОМ
" 
 

Україна Перереєстрація на 
необмежений термін. 

Оновлено 
інформацію в 
Інструкції для 

медичного 
застосування 

лікарського засобу у 
розділі "Особливості 

застосування" 
відповідно до 

інформації з безпеки 
застосування діючої 
речовини та розділі 

"Побічні реакції" 
щодо звітування про 

побічні реакції. 
 

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 
рецепто

м 

Не 
підлягає 

UA/18797/01/01 



  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 
виробник

а 

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. 

8.  МЕМОРИН®
НЕО 

Ginkgo 
folium 

листя 
гінкго 
білоба  

N06DX0
2 

капсули по 40 мг, 
по 10 капсул у 
блістері, по 3 
блістери у пачці 

ТОВ "ДКП 
"Фармацевт

ична 
фабрика" 

 

Україна ТОВ "ДКП 
"Фармацевтичн

а фабрика" 
 

Україна Перереєстрація на 
необмежений термін.  

Оновлено 
інформацію в 
Інструкції для 

медичного 
застосування 

лікарського засобу у 
розділі "Побічні 
реакції" щодо 

безпеки 
застосування 

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 

без 
рецепта 

підлягає UA/18757/01/01 



  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 
виробник

а 

Реєстраційна 
процедура 

Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

періодичності 
подання регулярних 

звітів з безпеки. 

9.  ФЕНСТУД fentanyl фентаніл N01AH0
1 

розчин для ін`єкцій 
50 мкг/мл, по 2 мл в 
ампулі; по 10 ампул 
в контурній 
упаковці; по 1 
контурній упаковці 
у картонній коробці; 
по 10 мл в ампулі; 
по 5 ампул в 
контурній упаковці; 
по 1 контурній 
упаковці у 
картонній коробці 

Русан 
Фарма Лтд 

 

Індія Русан Фарма 
Лтд 

 

Індія Перереєстрація на 
необмежений термін. 

Оновлено 
інформацію в 
інструкції для 

медичного 
застосування 

лікарського засобу в 
розділах 

"Фармакотерапевтич
на група. Код АТХ" 

(щодо 
формулювання 

групи, без зміни коду 
АТХ) та оновлено 

інформацію в розділі 
"Побічні реакції" 

інструкції для 
медичного 

застосування 
лікарського засобу 
щодо важливості 

звітування про 
побічні реакції. 

 
Резюме плану 

управління ризиками 
версія 2.2 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 

за 
рецепто

м 

Не 
підлягає 

UA/17919/01/01 



  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 
виробник

а 

Реєстраційна 
процедура 

Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

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/

