
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 Реєстраційн
а процедура

Умови
відпуску

Рекламув
ання

Номер
реєстраційного

посвідчення
1. ТІРЕКС капсули з 

пролонгованим 
вивільненням по 15 
мг; по 14 капсул у 
пляшці

ПАТ
"Київмедпре

парат"

Україна альтернативний контроль
якості, альтернативна
дільниця пакування:
Бора Фармасьютікал

Лабораторієс Інк.,
Тайвань 

контроль якості
компонентів упаковки:
Вайтхаус Анілітикал
Лабораторієс, ТОВ

(відділення AMRI), США 
контроль якості

компонентів упаковки,
альтернативна дільниця

пакування:
Легасі Фармасьютікал
Пекеджінг, ТОВ, США 

контроль якості
компонентів упаковки,

альтернативна дільниця
пакування

Пар Фармасьютікал Інк.,
США 

контроль розміру часток
АФІ:

Партікле Технолоджі
Груп, США

контроль якості АФІ та
компонентів упаковки:
СДжинС Лайф Сайєнс

Сервайсес,, США 
виробництво, пакування,
контроль якості, випуск

Тайвань/
США

реєстрація
на 5 років

за
рецептом

не
підлягає
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Номер
реєстраційного

посвідчення
серії:

ТВі Фармасьютікалс, Інк.
Жонглі Плант Білдінг ІІ,

Тайвань 
розробка, виробництво,

пакування, контроль
якості, дослідження

стабільності:
ТВі Фармасьютікалс, Інк.
Жонглі Плант, Тайвань 

розробка, контроль
якості, дослідження

стабільності:
ТВі Фармасьютікалс, Інк.,

Тайвань


