
ПЕРЕЛІК 
ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ ЩОДО ЯКИХ ЗАВЕРШЕНО РОЗГЛЯД РЕЄСТРАЦІЙНИХ МАТЕРІАЛІВ ПРО ВНЕСЕННЯ ЗМІН ДО РЕЄСТРАЦІЙНИХ

МАТЕРІАЛІВ ПРОТЯГОМ ДІЇ РЕЄСТРАЦІЙНОГО ПОСВІДЧЕННЯ НА ЛІКАРСЬКІ ЗАСОБИ, 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

Номер
реєстраційного

посвідчення
1. ЛОЗАРТАН 

САНДОЗ® 
LOSARTAN 
SANDOZ®

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 50 мг, по 14 
таблеток, вкритих 
плівковою оболонкою у
блістері, по 2 або 7 
блістерів у картонній 
коробці

Сандоз
Фармасьютікалз

д.д.

Словенія виробництво нерозфасованого
продукту: Сандоз Груп Саглик
Урунлері Ілакларі Сан. ве Тік.
А.С., Туреччина; виробництво
нерозфасованого продукту,

первинне та вторинне
пакування, тестування:
Салютас Фарма ГмбХ,

Німеччина; первинне та
вторинне пакування,

тестування, дозвіл на випуск
серії: Лек Фармацевтична
компанія д.д., Словенія;
первинне та вторинне

пакування, дозвіл на випуск
серії: Лек Фармацевтична
компанія д.д., Словенія;

виробництво нерозфасованого
продукту, первинне та
вторинне пакування,

тестування: Сандоз Ілак Санай
ве Тікарет А.С., Туреччина;

тестування: С.К. Сандоз
С.Р.Л., Румунія

Туреччина/
Німеччина/
Словенія/
Румунія

Type IA - B.III.1.a.2 -
оновлення заміненого, але

впровадженого СЕР
схваленого виробника

Zhejiang Tianyu з № R1-
CEP 2009-227-Rev 02 на №
R1-CEP 2009-227-Rev 03, а
також звуження граничних
значень домішок згідно з

Європейською
фармакопеєю,

запроваджених у версії 02.
Type IВ - B.III.1.a.2 -

оновлення СЕР
схваленого виробника

Zhejiang Tianyu з № R1-
CEP 2009-227-Rev 03 на №
R1-CEP 2009-227-Rev 04.

До версії 4 були додані
домішки згідно з
Європейською

фармакопеєю. Як наслідок,
умова 2 не виконана, та

зміну було класифіковано
як тип ІВ.

за
рецептом

UA/18672/01/01

2. ЛОЗАРТАН 
САНДОЗ® 
LOSARTAN 
SANDOZ®

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 100 мг, по 14 
таблеток, вкритих 
плівковою оболонкою у
блістері, по 2 або 7 
блістерів у картонній 
коробці

Сандоз
Фармасьютікалз

д.д.

Словенія виробництво нерозфасованого
продукту: Сандоз Груп Саглик
Урунлері Ілакларі Сан. ве Тік.
А.С., Туреччина; виробництво
нерозфасованого продукту,

первинне та вторинне
пакування, тестування:
Салютас Фарма ГмбХ,

Німеччина; первинне та
вторинне пакування,

тестування, дозвіл на випуск
серії: Лек Фармацевтична
компанія д.д., Словенія;
первинне та вторинне

пакування, дозвіл на випуск

Туреччина/
Німеччина/
Словенія/
Румунія

Type IA - B.III.1.a.2 -
оновлення заміненого, але

впровадженого СЕР
схваленого виробника

Zhejiang Tianyu з № R1-
CEP 2009-227-Rev 02 на №
R1-CEP 2009-227-Rev 03, а
також звуження граничних
значень домішок згідно з

Європейською
фармакопеєю,

запроваджених у версії 02.
Type IВ - B.III.1.a.2 -

оновлення СЕР
схваленого виробника

за
рецептом

UA/18672/01/02



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна Виробник Країна Реєстраційна процедура Умови
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Номер
реєстраційного

посвідчення
серії: Лек Фармацевтична
компанія д.д., Словенія;

виробництво нерозфасованого
продукту, первинне та
вторинне пакування,

тестування: Сандоз Ілак Санай
ве Тікарет А.С., Туреччина;

тестування: С.К. Сандоз
С.Р.Л., Румунія

Zhejiang Tianyu з № R1-
CEP 2009-227-Rev 03 на №
R1-CEP 2009-227-Rev 04.

До версії 4 були додані
домішки згідно з
Європейською

фармакопеєю. Як наслідок,
умова 2 не виконана, та

зміну було класифіковано
як тип ІВ.

3. ХАЙРІМОЗ 40 розчин для ін'єкцій, 40 
мг/0,8 мг; по 0,8 мл 
розчину у попередньо 
наповненому шприці; 
по 1 або 2 попередньо 
наповнених шприців у 
блістерах у картонній 
коробці

Сандоз ГмбХ Австрія контроль (хімічний/фізичний):
Новартіс Фарма Штайн АГ,
Швейцарія; контроль серії

(біологічний): Новартіс Фарма
АГ, Швейцарія; контроль серії

(біологічний): Лек д.д., ПЕ
Виробництво Менгеш,
Словенія; повний цикл

виробництва: Сандоз ГмбХ -
Виробнича дільниця Асептичні

Лікарські Засоби Шафтенау
(Асептичні ЛЗШ), Австрія;

контроль серії
(хімічний/фізичний): Єврофінс

ФАСТ ГмбХ, Німеччина;
контроль серії

(мікробіологічний -стерильні
показники, мікробіологічний -

нестерильні показники):
Сандоз ГмбХ - Виробнича
дільниця Біотехнологічні

Лікарські Субстанції Кундль
(БТ ЛСК), Австрія; контроль
серії (біологічний): СИНЛАБ

Аналітикс енд Сервісис
Швейцарія АГ, Швейцарія

Швейцарія/
Словенія/
Австрія/

Німеччина

C.I.2.a - Change in the SPC,
Labelling or PL of a

generic/hybrid/biosimilar
products following

assessment of the same
change for the reference

product - Implementation of
change(s) for which NO new
additional data is required to
be submitted by the MAH.
To extend the indication to

include treatment of
moderately to severely

active ulcerative colitis in
paediatric patients from 6

years of age. As a
consequence, sections 4.1,
4.2, 4.4, 4.8, 5.1 and 5.2 of

the SmPC and affected
package leaflet are updated.

As a result the RMP has
also been updated

accordingly.

за
рецептом

UA/17973/01/01


