
 

 
Додаток 1 

до наказу Міністерства охорони 

здоров’я України «Про державну 

реєстрацію (перереєстрацію) лікарських 

засобів (медичних імунобіологічних 

препаратів) та внесення змін до 

реєстраційних матеріалів» 

від 27 червня 2025 року № 1028 

 
 

ПЕРЕЛІК 

ЗАРЕЄСТРОВАНИХ ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ (МЕДИЧНИХ ІМУНОБІОЛОГІЧНИХ ПРЕПАРАТІВ), ЯКІ 

ВНОСЯТЬСЯ ДО ДЕРЖАВНОГО РЕЄСТРУ ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ УКРАЇНИ 
 

№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

1.  DL-МЕТІОНІН порошок 
кристалічний 
(субстанція) у 
пакетах подвійних 
поліетиленових 
для 
фармацевтичного 
застосування 

АТ 
"КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 
 

Україна Баджадж Хелскеа 
Лтд. (Юніт-ІІ) 

 
 

Індія реєстрація на 5 років - Не 
підлягає 

UA/20878/01/01 

2.  АПЕЙН® порошок та 
розчинник для 
приготування 
спрею назального, 
3,5 мг/доза, у 
флаконі, який 
розділений 
перегородкою, по 
2,4 мл (24 дози) 
або по 3,6 мл (36 
доз) з механічним 
насосом дозуючої 
дії з насадкою 
назального 
призначення, по 1 
флакону у пакеті з 
фольгованої плівки 
або у пачці з 
картону 

ТОВ НВФ 
«МІКРОХІМ» 

 

Україна випуск серії, не 
включаючи 

контроль/випробув
ання серії: 
ТОВ НВФ 

«МІКРОХІМ», 
Україна;  

ПрАТ «Біолік», 
Україна 

(виробництво 
лікарського засобу;  
контроль/випробув

ання серії, не 
включаючи випуск 

серії);  
виробництво та 

контроль/випробув
ання серії, не 

включаючи випуск 
серії: 

АТ «Фармак», 
Україна 

 

Україна реєстрація на 5 років 
 

Резюме плану управління ризиками 
версія 1.4 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/20879/01/01 



  2  Продовження додатка 1 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

3.  АТРАКУРІУМ-
НОВОФАРМ 

розчин для 
ін’єкцій/інфузій, 10 
мг/мл; по 2,5 мл 
або 5 мл у флаконі; 
по 5 флаконів у 
контурній 
чарунковій 
упаковці; по 1 
контурній 
чарунковій упаковці 
у пачці 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальні
стю фірма 

"Новофарм-
Біосинтез" 

Україна 

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
фірма "Новофарм-

Біосинтез" 
 

Україна реєстрація на 5 років 
 

Резюме ПУР версія 0.2 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/20880/01/01 

4.  ДОЛУТЕГРАВІР таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, 50 мг, 
по 30 таблеток у 
флаконі, по 1 
флакону в 
картонній коробці 

Майлан 
Лабораторіз 

Лімітед 
  

Індія Майлан 
Лабораторіз 

Лімітед 
  

Індія реєстрація на 5 років 
 

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/20888/01/01 

5.  ЕВЕРОЛІМУС-
ТЕВА 

таблетки по 2,5 мг, 
по 10 таблеток у 
блістері; по 3 
блістери в 
картонній коробці 

ТОВ «Тева 
Україна» 

 

Україна ПЛІВА Хрватска 
д.о.о. 

 

Хорватія реєстрація на 5 років 
 

Резюме ПУР 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. 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/20881/01/01 

6.  ЕВЕРОЛІМУС-
ТЕВА 

таблетки по 5 мг, 
по 10 таблеток у 

ТОВ «Тева 
Україна» 

Україна ПЛІВА Хрватска 
д.о.о. 

Хорватія реєстрація на 5 років 
 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/20881/01/02 



  3  Продовження додатка 1 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

блістері; по 3 
блістери в 
картонній коробці 

  
 

Резюме ПУР 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.  ЕВЕРОЛІМУС-
ТЕВА 

таблетки по 10 мг, 
по 5 таблеток у 
блістері; по 6 
блістерів у 
картонній коробці 

ТОВ «Тева 
Україна» 

 

Україна ПЛІВА Хрватска 
д.о.о. 

 
 

Хорватія реєстрація на 5 років 
 

Резюме ПУР 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. 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/20881/01/03 

8.  ЕНТЕРОЛ 
ФОРТЕ 

порошок для 
оральної суспензії,  
500 мг; 1 пакетик, 
що містить 
порошок, по 10 
пакетиків в 
картонній коробці 

БІОКОДЕКС 
 
 

Францiя БІОКОДЕКС 
 
 

Францiя реєстрація на 5 років 
 

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. 

без 
рецепта 

підлягає UA/20882/01/01 

9.  ЕТОРИКОКСИБ-
ТЕВА 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 60 
мг по 7 таблеток у 

ТОВ «Тева 
Україна» 

 

Україна АТ 
Фармацевтичний 

завод Тева 
 

Угорщина Реєстрація на 5 років 
 

Резюме ПУР версія 1.3 додається. 
Періодичність подання регулярно 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/20883/01/01 



  4  Продовження додатка 1 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

блістері; по 1 або 4 
блістери в 
картонній коробці 

 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. 

10.  ЕТОРИКОКСИБ-
ТЕВА 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 90 
мг по 7 таблеток у 
блістері; по 1 або 4 
блістери в 
картонній коробці 

ТОВ «Тева 
Україна» 

 

Україна АТ 
Фармацевтичний 

завод Тева 
 
 

Угорщина Реєстрація на 5 років 
 

Резюме ПУР 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 регулярних звітів з безпеки. 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/20883/01/02 

11.  ЕТОРИКОКСИБ-
ТЕВА 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 120 
мг по 7 таблеток у 
блістері; по 1 або 4 
блістери в 
картонній коробці 

ТОВ «Тева 
Україна» 

 

Україна АТ 
Фармацевтичний 

завод Тева 
 
 

Угорщина Реєстрація на 5 років 
 

Резюме ПУР 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 регулярних звітів з безпеки. 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/20883/01/03 

12.  ІБУПРОНЕКС капсули желатинові 
м'які по 400 мг, по 
10 капсул у 
блістері, по 2 
блістери в 
картонній коробці 

Приватне 
акціонерне 
товариство 

фармацевтич
на фабрика 

"Віола" 
 

Україна Софтгель Хелскер 
Пвт. Лтд. 

 
 

Індія Реєстрація на 5 років 
 

Резюме плану управління ризиками 
версія 1.0 додається. Періодичність 

подання регулярно оновлюваного звіту 
з безпеки, відповідно до Порядку 

здійснення фармаконагляду, 

без 
рецепта 

підлягає UA/20884/01/01 



  5  Продовження додатка 1 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

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. 

13.  НИМАКОЛД порошок для 
орального розчину, 
по 10 пакетиків у 
картонній коробці 

ВІВ ЛАЙФ 
ЛЛП 

 

Індія Вівімед Лабс Лтд 
 

Індія Реєстрація на 5 років 
 

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. 

без 
рецепта 

підлягає UA/20885/01/01 

14.  РЕЛІКВА таблетки по 60 мг, 
по 10 таблеток у 
блістері, по 1 
блістеру у 
картонній коробці 

Д-р Редді'с 
Лабораторіс 

Лтд 
 

Індія Д-р Редді’с 
Лабораторіс 

Лімітед 
 
 

Індія реєстрація на 5 років 
 

Резюме плану управління ризиками 
версія 0.2 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/20886/01/01 

15.  ФЕРСІНОЛ  розчин для ін'єкцій, 
100 мг/2 мл, по 2 
мл в ампулі; по 5 
ампул в контурній 
чарунковій 
упаковці, по 1 
контурній 

ТОВ «УОРЛД 
МЕДИЦИН» 

 

Україна УОРЛД МЕДИЦИН 
ІЛАЧ САН. ВЕ 

ТІДЖ. A.Ш. 
 
 

Туреччина реєстрація на 5 років 
 

Резюме плану управління ризиками 
версія 1.1 додається. Періодичність 

подання регулярно оновлюваного звіту 
з безпеки, відповідно до Порядку 

здійснення фармаконагляду, 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/20887/01/01 



  6  Продовження додатка 1 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

чарунковій упаковці 
в картонній коробці 

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.  

 
 
 

В.о. начальника 

Фармацевтичного управління                                                                                                              Олександр ГРІЦЕНКО 


