
 

 

 
                                                                                                                                                                                                        
 
 
 
 
 
 

    
 

ПЕРЕЛІК 

ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ (МЕДИЧНИХ ІМУНОБІОЛОГІЧНИХ ПРЕПАРАТІВ), ЯКІ ЗАРЕЄСТРОВАНІ 

КОМПЕТЕНТНИМИ ОРГАНАМИ СПОЛУЧЕНИХ ШТАТІВ АМЕРИКИ, ШВЕЙЦАРСЬКОЇ КОНФЕДЕРАЦІЇ, 

ЯПОНІЇ, АВСТРАЛІЇ, КАНАДИ, ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ, ЩО ЗА ЦЕНТРАЛІЗОВАНОЮ ПРОЦЕДУРОЮ 

ЗАРЕЄСТРОВАНІ КОМПЕТЕНТНИМ ОРГАНОМ ЄВРОПЕЙСЬКОГО СОЮЗУ, ЯКИМ ВІДМОВЛЕНО У 

ЗАТВЕРДЖЕННІ ЗМІН ДО РЕЄСТРАЦІЙНИХ МАТЕРІАЛІВ ТА ВНЕСЕННІ ДО ДЕРЖАВНОГО РЕЄСТРУ 

ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ  

 

Додаток 3  

до наказу Міністерства охорони здоров’я 

України «Про державну реєстрацію 

лікарських засобів та внесення змін до 

реєстраційних матеріалів лікарських засобів, 

які зареєстровані компетентними органами 

Сполучених Штатів Америки, Швейцарської 

Конфедерації, Японії, Австралії, Канади, 

Європейського Союзу» 

від 16 лютого 2026 року № 183 

№ 
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 
500 мг, по 14 
таблеток у 
блістері, по 4 
блістери у 
картонній коробці  

Товарист
во з 

обмежено
ю 

відповіда
льністю 
"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 

Type IB - B.I.a.2.e: Changes in the manufacturing process 
of the active substance. Minor change to the restricted part 

of the DMF. 
- Minor change in restricted part of ASMF for section 

3.2.s.2.5 and 3.2.s.2.6. 
Type IB - B.I.a.2.e: Changes in the manufacturing process 
of the active substance. Minor change to the restricted part 

of the DMF. 
- Minor change in restricted part of ASMF for section 

3.2.s.2.2, 3.2.s.2.3, 3.2.s.2.5, 3.2.s.2.6. 
Type IB - B.I.z: Other quality change to active ingredient 
- Other changes to Applicant part of the dossier (including 

changes in 3.2.s.2.5, 3.2.s.4.4., 3.2.s.7.1, 3.2.s.7.3. 

за 
рецептом 

UA/19750/01/01 

2.  АБІРАТЕРОН 
САНДОЗ® 

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

Товарист
во з 

обмежено
ю 

відповіда
льністю 
"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 

Type IB - B.I.a.2.e: Changes in the manufacturing process 
of the active substance. Minor change to the restricted part 

of the DMF. 
- Minor change in restricted part of ASMF for section 

3.2.s.2.5 and 3.2.s.2.6. 
Type IB - B.I.a.2.e: Changes in the manufacturing process 
of the active substance. Minor change to the restricted part 

of the DMF. 
- Minor change in restricted part of ASMF for section 

3.2.s.2.2, 3.2.s.2.3, 3.2.s.2.5, 3.2.s.2.6. 

за 
рецептом 

UA/19750/01/02 



  2  Продовження додатка 3 

 

 

       В.о. начальника  

       Фармацевтичного управління                                                                                                                Олександр ГРІЦЕНКО 

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник 
 

Країна Виробник Країна Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Номер 
реєстраційног
о посвідчення 

          

Type IB - B.I.z: Other quality change to active ingredient 
- Other changes to Applicant part of the dossier (including 

changes in 3.2.s.2.5, 3.2.s.4.4., 3.2.s.7.1, 3.2.s.7.3. 


