
ПЕРЕЛІК
ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ НА ЯКІ ЗАВЕРШЕНО РОЗГЛЯД РЕЄСТРАЦІЙНИХ МАТЕРІАЛІВ ПОДАНИХ НА

ДЕРЖАВНУ РЕЄСТРАЦІЮ, ЯКІ ЗАРЕЄСТРОВАНІ КОМПЕТЕНТНИМИ ОРГАНАМИ СПОЛУЧЕНИХ ШТАТІВ
АМЕРИКИ, ШВЕЙЦАРСЬКОЇ КОНФЕДЕРАЦІЇ, ЯПОНІЇ, АВСТРАЛІЇ, КАНАДИ, ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ, ЩО ЗА

ЦЕНТРАЛІЗОВАНОЮ ПРОЦЕДУРОЮ ЗАРЕЄСТРОВАНІ КОМПЕТЕНТНИМ ОРГАНОМ 
ЄВРОПЕЙСЬКОГО СОЮЗУ

№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна Виробник Країна Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламув
ання

Номер
реєстраційного

посвідчення
1. АМБРІЗЕНТАН-

ТЕВА
таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 5 мг,
по 10 таблеток у 
блістері, по 3 
блістери у коробці

ТОВ «Тева
Україна»

Україна первинна та
вторинна упаковка,

контроль серії, дозвіл
на випуск серії:
Балканфарма -

Дупниця АТ,
Болгарія; 

виробництво
нерозфасованого

продукту, контроль
серії:

Ватсон Фарма Пвт.
Лтд., Індія

Болгарія/
Індія

реєстрація на 5
років

за
рецептом

Не
підлягає

UA/19011/01/01

2. АМБРІЗЕНТАН-
ТЕВА

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 10 
мг, по 10 таблеток 
у блістері, по 3 
блістери у коробці

ТОВ «Тева
Україна»

Україна первинна та
вторинна упаковка,

контроль серії, дозвіл
на випуск серії:
Балканфарма -

Дупниця АТ,
Болгарія; 

виробництво
нерозфасованого

продукту, контроль
серії:

Ватсон Фарма Пвт.
Лтд., Індія

Болгарія/
Індія

реєстрація на 5
років

за
рецептом

Не
підлягає

UA/19011/01/02


