
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
Фармасьютікал

з 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;

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:
Генвеон Ілак Санай ве Тікарет

А.С., Туреччина;
тестування:

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

Новартіс Саглик, Гіда ве Тарім
Урунлері Санай ве Тікарет А.С.,

Туреччина

Туреччина/
Німеччина/
Словенія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І
типу: Адміністративні

зміни. Вилучення
виробничої дільниці
(включаючи дільниці
для АФІ, проміжного

продукту або готового
лікарського засобу,

дільниці для
проведення пакування,

виробника,
відповідального за
випуск серій, місце

проведення контролю
серії) або

постачальника
вихідного матеріалу,

реагенту або
допоміжної речовини

(якщо зазначено у
досьє)(А.7., ІА),

Deletion of sites for the
manufacture of an active
substance, intermediate
or finished products, for
packaging, for quality

control, for batch release
or of sites of

suppliers/manufacturers
of a starting material,
reagent or excipient
(provided these are
listed in the dossier

Module 3)The Applicant
proposes to remove the
currently registered site

Lek Pharmaceuticals
d.d., Ljubljana, Slovenia

за
рецептом

UA/18672/01/01



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна Виробник Країна Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
as it is no longer

responsible for sality
control, primary
packaging and

secondary packaging of
the drug product. The
applicant confirms all
conditions, and the

documents set under
change code A.7 are

fulfilled.
Please note that the

batch release function
will continue to be
performed at Lek

Pharmaceuticals d.d.
Ljubljana, Slovenia with

post code 1526.
The applicant has also
taken the opportunity to
update section 3.2.P.3.1

for some editorial
changes which consist

of the following:
- the addition of the word
'ulica' in the address of
Lek Pharmaceuticals

d.d., Ljubljana, Slovenia,
as per GMP

- the correction of the
address 'Lek

Pharmaceuticals d.d.,
Trimlini 2 D' to 'Lek

Pharmaceuticals d.d.,
Trimlini 2d', as per GMP.

- the addition of "y" in
the spelling for country

Germany in the address
of Sandoz

Pharmaceuticals GmbH,
Bruckmuhl, Germany.

We hereby confirm that
the changes proposed

as editoriai do not
change the content of
the concerned parts of
the dossier beyond the
scope of the variation
submitted within which

the editorial changes are



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна Виробник Країна Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
being submitted.
Введення змін

протягом 6-ти місяців
після затвердження.
Зміни з якості. АФІ.
Виробництво. Зміна

виробника
вихідного/проміжного
продукту/реагенту, що

використовуються у
виробничому процесі

АФІ, або зміна
виробника (включаючи,

де необхідно, місце
проведення контролю

якості) АФІ (за
відсутності сертифіката

відповідності
Європейській
фармакопеї у

затвердженому досьє)
(введення нової

дільниці, де
здійснюється

мікронізація)(Б.I.а.1.
(ж), ІА), Changes to
quality control testing
arrangements for the

active substance-
replacement or addition

of a site where batch
control/testing takes
place - Addition of

"Sandoz Grup Saglik
Urunleri Ilaclari Sanayi
(Sandoz - Gebze 2)" as

an alternative testing
site for testing LADX

impurity.
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
Фармасьютікал

з 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;

дозвіл на випуск серії:
Лек Фармацевтична компанія д.д.,

Туреччина/
Німеччина/
Словенія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміни І
типу: Адміністративні

зміни. Вилучення
виробничої дільниці
(включаючи дільниці
для АФІ, проміжного

продукту або готового
лікарського засобу,

дільниці для

за
рецептом

UA/18672/01/02



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна Виробник Країна Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
Словенія;

первинне та вторинне пакування,
дозвіл на випуск серії:

Лек Фармацевтична компанія д.д.,
Словенія;

виробництво нерозфасованого
продукту, первинне та вторинне

пакування, тестування:
Генвеон Ілак Санай ве Тікарет

А.С., Туреччина;
тестування:

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

Новартіс Саглик, Гіда ве Тарім
Урунлері Санай ве Тікарет А.С.,

Туреччина

проведення пакування,
виробника,

відповідального за
випуск серій, місце

проведення контролю
серії) або

постачальника
вихідного матеріалу,

реагенту або
допоміжної речовини

(якщо зазначено у
досьє)(А.7., ІА),

Deletion of sites for the
manufacture of an active
substance, intermediate
or finished products, for
packaging, for quality

control, for batch release
or of sites of

suppliers/manufacturers
of a starting material,
reagent or excipient
(provided these are
listed in the dossier

Module 3)The Applicant
proposes to remove the
currently registered site

Lek Pharmaceuticals
d.d., Ljubljana, Slovenia

as it is no longer
responsible for sality

control, primary
packaging and

secondary packaging of
the drug product. The
applicant confirms all
conditions, and the

documents set under
change code A.7 are

fulfilled.
Please note that the

batch release function
will continue to be
performed at Lek

Pharmaceuticals d.d.
Ljubljana, Slovenia with

post code 1526.
The applicant has also
taken the opportunity to
update section 3.2.P.3.1



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна Виробник Країна Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
for some editorial

changes which consist
of the following:

- the addition of the word
'ulica' in the address of
Lek Pharmaceuticals

d.d., Ljubljana, Slovenia,
as per GMP

- the correction of the
address 'Lek

Pharmaceuticals d.d.,
Trimlini 2 D' to 'Lek

Pharmaceuticals d.d.,
Trimlini 2d', as per GMP.

- the addition of "y" in
the spelling for country

Germany in the address
of Sandoz

Pharmaceuticals GmbH,
Bruckmuhl, Germany.

We hereby confirm that
the changes proposed

as editoriai do not
change the content of
the concerned parts of
the dossier beyond the
scope of the variation
submitted within which

the editorial changes are
being submitted.
Введення змін

протягом 6-ти місяців
після затвердження.
Зміни з якості. АФІ.
Виробництво. Зміна

виробника
вихідного/проміжного
продукту/реагенту, що

використовуються у
виробничому процесі

АФІ, або зміна
виробника (включаючи,

де необхідно, місце
проведення контролю

якості) АФІ (за
відсутності сертифіката

відповідності
Європейській
фармакопеї у

затвердженому досьє)



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна Виробник Країна Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
(введення нової

дільниці, де
здійснюється

мікронізація)(Б.I.а.1.
(ж), ІА), Changes to
quality control testing
arrangements for the

active substance-
replacement or addition

of a site where batch
control/testing takes
place - Addition of

"Sandoz Grup Saglik
Urunleri Ilaclari Sanayi
(Sandoz - Gebze 2)" as

an alternative testing
site for testing LADX

impurity.


