
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. МЕТФОРМІНУ 

ГІДРОХЛОРИД, 
ТАБЛЕТКИ 
ПРОЛОНГОВАНОЇ 
ДІЇ, Ф.США

таблетки, 
пролонгованої дії по 
1000 мг; по 90 або по
100 таблеток в 
контейнері

Гленмарк
Фармасьютик

алз Лтд.

Індія Виготовлення,
упаковка,

випробування на
випуск та час терміну

придатності,
випробування на

випуск та ретестінг
АФІ, допоміжних

речовин, пакувального
матеріалу, випуск серії:

Гленмарк
Фармасьютикалз

Лімітед, Індія; 
аналіз допоміжних

речовин:
Glenmark

Pharmaceuticals
Limited, India;

аналіз допоміжних
речовин, пакувального

матеріалу:
Choksi Laboratories

Limited, Індія; 
аналіз пакувального

матеріалу:
Vimta Labs Limited,

Індія; 
аналіз допоміжних

речовин:
Sitec Labs Pvt. Ltd.,

Індія

Індія реєстрація на 5
років

за
рецептом

Не
підлягає

UA/19117/01/02

2. МЕТФОРМІНУ 
ГІДРОХЛОРИД, 
ТАБЛЕТКИ 
ПРОЛОНГОВАНОЇ 
ДІЇ, Ф.США

таблетки, 
пролонгованої дії по 
500 мг; по 100 
таблеток в 
контейнері

Гленмарк
Фармасьютик

алз Лтд.

Індія Виготовлення,
упаковка,

випробування на
випуск та час терміну

придатності,
випробування на

Індія реєстрація на 5
років

за
рецептом

Не
підлягає

UA/19117/01/01
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випуск та ретестінг

АФІ, допоміжних
речовин, пакувального
матеріалу, випуск серії:

Гленмарк
Фармасьютикалз

Лімітед, Індія; 
аналіз допоміжних

речовин:
Glenmark

Pharmaceuticals
Limited, India;

аналіз допоміжних
речовин, пакувального

матеріалу:
Choksi Laboratories

Limited, Індія; 
аналіз пакувального

матеріалу:
Vimta Labs Limited,

Індія; 
аналіз допоміжних

речовин:
Sitec Labs Pvt. Ltd.,

Індія


