
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, ВЕЛИКОЇ БРИТАНІЇ, 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
реєстраційног
о посвідчення

1. АБІРАТЕРОН
САНДОЗ®

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 250 
мг, по 10 таблеток у 
блістері, по 12 
блістерів у картонній
коробці

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Сандоз Україна"

Україна дозвіл на випуск серій:
Лек Фармацевтична компанія

д.д., Словенія
виробництво in bulk, первинне

та вторинне пакування,
тестування, дозвіл на випуск

серій:
Ремедіка Лтд., Кіпр

Словенія/
Кіпр

Зміни І типу - Зміни
щодо

безпеки/ефективно
сті та

фармаконагляду.
Введення або

зміни до
узагальнених

даних про систему
фармаконагляду

(введення
узагальнених

даних про систему
фармаконагляду,

зміна
уповноваженої

особи,
відповідальної за

здійснення
фармаконагляду;
контактної особи з
фармаконагляду

заявника для
здійснення

фармаконагляду в
Україні, якщо вона

відмінна від
уповноваженої

особи,
відповідальної за

здійснення
фармаконагляду

(включаючи
контактні дані)
та/або зміни у

за
рецептом

UA/
19750/01/02



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна Виробник Країна Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Номер
реєстраційног
о посвідчення

розміщенні
мастер-файла

системи
фармаконагляду)
Заява на зміни ЛЗ

(МІБП) (згідно
наказу МОЗ від
17.11.2016 №

1245). 
Зміна

уповноваженої
особи заявника,

відповідальної за
фармаконагляд.
Діюча редакція:

Давід Джон Левіс.
Пропонована

редакція: Танасова
Зоряна

Миколаївна /
Tanasova Zoriana.
Зміна контактних

даних
уповноваженої

особи,
відповідальної за

здійснення
фармаконагляду.

Зміна місця
здійснення
основної

діяльності з
фармаконагляду.

Зміна
місцезнаходження

мастер-файла
системи

фармаконагляду
та його номера.

2. АБІРАТЕРОН
САНДОЗ®

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 500 
мг, по 14 таблеток у 

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Сандоз Україна"

Україна дозвіл на випуск серій:
Лек Фармацевтична компанія

д.д., Словенія
виробництво in bulk, первинне

Словенія/
Кіпр

Зміни І типу - Зміни
щодо

безпеки/ефективно
сті та

за
рецептом

UA/
19750/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна Виробник Країна Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Номер
реєстраційног
о посвідчення

блістері, по 4 
блістери у картонній 
коробці

та вторинне пакування,
тестування, дозвіл на випуск

серій:
Ремедіка Лтд., Кіпр

фармаконагляду.
Введення або

зміни до
узагальнених

даних про систему
фармаконагляду

(введення
узагальнених

даних про систему
фармаконагляду,

зміна
уповноваженої

особи,
відповідальної за

здійснення
фармаконагляду;
контактної особи з
фармаконагляду

заявника для
здійснення

фармаконагляду в
Україні, якщо вона

відмінна від
уповноваженої

особи,
відповідальної за

здійснення
фармаконагляду

(включаючи
контактні дані)
та/або зміни у

розміщенні
мастер-файла

системи
фармаконагляду)
Заява на зміни ЛЗ

(МІБП) (згідно
наказу МОЗ від
17.11.2016 №

1245). 
Зміна

уповноваженої
особи заявника,
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна Виробник Країна Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Номер
реєстраційног
о посвідчення

відповідальної за
фармаконагляд.
Діюча редакція:

Давід Джон Левіс.
Пропонована

редакція: Танасова
Зоряна

Миколаївна /
Tanasova Zoriana.
Зміна контактних

даних
уповноваженої

особи,
відповідальної за

здійснення
фармаконагляду.

Зміна місця
здійснення
основної

діяльності з
фармаконагляду.

Зміна
місцезнаходження

мастер-файла
системи

фармаконагляду
та його номера.
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