AGENTIA MEDICAMENTULUI
SIDISPOZITIVELOR MEDICALE

Anexa 6
Registrul produsele medicamentoase avizate
pozitiv in rezultatul expertizei si testarii de catre LCCM

15.SOP-01:Rg06

(sedinta Comisiei Medicamentului din 19.12.2024)

Total produse: 45 produse
Autorizare primara: 24 produse, inclusiv 1 produs prin procedura simplificata + 7 produse procedura accelerata

Autorizare repetati: 21 produse, inclusiv 1 produs prin procedura simplificata

Autorizare primara, procedura accelerata

L\lr:' Denumirea produsului Detinitor, Producator Grupa farmacoterapeutica
Oftacain 4 mg/ml picaturi oftalmice, solutie 10 ml | S.C. Rompharm Company S.R.L. Organe senzitive. Produse oftalmologice.
1 N1 (DCI: Oxybuprocainum) Romania/ S.C. Rompharm Company | Anestezice locale
S.R.L. Roménia
Dexketoprofen Sopharma 50 mg/2 ml solutie SOPHARMA AD Bulgaria / Produse antiinflamatoare si antireumatice
2 injectabild/perfuzabila 50 mg solutie Sopharma AD Bulgaria nesteroidiene, derivati de acid propionic
injectabild/perfuzabild (DCI: Dexketoprofenum)
Etoricoxib STADA 60 mg 60 mg comprimate Laboratorio STADA, S.L. Spania / Medicamente antiinflamatoare si
3 filmate mg N28 (DCI: Etoricoxibum) Delorbis Pharmaceuticals Ltd. Cipru antireumatice nesteroidiene, coxibi
Etoricoxib STADA 90 mg 90 mg comprimate Laboratorio STADA, S.L. Spania/ Medicamente antiinflamatoare si
4 filmate N28 (DCI: Etoricoxibum) Delorbis Pharmaceuticals Ltd. Cipru antireumatice nesteroidiene, coxibi
STAMICIS 1 mg trusa (kit) pentru preparate Cis Bio International Franta / Cis Bio Radiodiagnostice, compusi cu tehnetiu
5 | radiofarma-ceutice N5 (DCI: Technetium (99m International Franta (*°™Tc)
TC) sestamibi)
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Bicalutamida STADA 50 mg, comprimate filmate

Laboratorio STADA, S.L. Spania/

Antagonisti hormonali i substante inrudite,

S.A. Polonia

6 50 mg N10x3 (DCI: Bicalutamidum) Tecnimede Sociedade Tecnico- antiandrogeni
Medicinal, S.A. Portugalia
Zirvin 200 mg comprimate N10x2 (DCI: Zentiva k.s. Republica Ceha / Antivirale pentru administrare sistemica,
7 Aciclovirum) Pharmaceutical Works Polpharma nucleozide si nucleotide, exclusiv

inhibitori de reverstranscriptaza

Autorizare primara, procedura simplificata

L\lrrt-' Denumirea produsului Detinitor, Producator Grupa farmacoterapeutica
Xallergan 5 mg comprimate filmate N10x2 (DCI: | Danhson-BG OOD, Bulgaria Antihistaminice de uz sistemic, derivati de
1 Levocetirizinum) piperazina

Autorizare primara, procedura generala

L\lrl,;' Denumirea produsului Detinitor, Producitor Grupa farmacoterapeutica
1 Tionex 4 mg/2 ml solutie injectabila N6 (DCI: UAB "Farmlyga", Lituania Miorelaxante cu actiune centrala
Thiocolchicosidum)
Carditon 1 g/10 ml solutie orala N1 (DCI: GM Pharmaceuticals Ltd., Georgia Alte produse pentru tractul digestiv si
2 Levocarnitinum) metabolism, aminoacizi si derivati
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Daplig 10 mg comprimate filmate N28 SABA Ilac San. ve Tic. A.S. Turcia / Medicamente utilizate Tn diabet, inhibitori
3 (DCl:Dapagliflozinum) Deva Holding A.S. Turcia ai co-transportorului 2 de sodiu-glucoza
(SGLT2),
Nurofen SR 300 mg comprimate cu eliberare Reckitt Benckiser (Roménia) SRL Antiinflamatoare si antireumatice
4 prelungita N12 (DCI: Ibuprofenum) Romaénia / Fairmed Healthcare GmbH | nesteroidiene, derivati de acid propionic
Germania
Bentero, pulbere pentru concentrat pentru solutic | Hetero Labs Limited, India Antineoplazice, agenti alchilanti
5 perfuzabila 25 mg N1 (DCI: Bendamustinum)
Bentero, pulbere pentru concentrat pentru solutic | Hetero Labs Limited, India Antineoplazice, agenti alchilanti
6 perfuzabild 100 mg N1 (DCI: Bendamustinum)
Ferint 100 mg/5 ml solutie injectabila/perfuzabila | GEN llac Ve Saglik ve Ticaret, Preparate antianemice, fier, preparate
7 N5 (DCI: Iron Sucrose) Turcia parenterale
Pelaria® 800 mg/ml picaturi orale, solutie 20 ml, | Alpen Pharma GmbH, Germania -
8 | 50 mI N1 (DCI: Pelargonium root tincture)
Pelaria®, sirop 20 mg/2,5 ml, 100 ml N1 (DCI: Alpen Pharma GmbH, Germania -
9 | Pelargonium root dry extract)
Alpesept Oral® 4,55 g/5 ml solutie concentrata Phytopharm Kleka SA, Polonia -
10 pentru gargarisme 100 ml N1 (DCI: Combinatie)
Nurofast 200 mg comprimate filmate N10x2 Binofarm SA, Rusia Antiinflamatoare si antireumatice;
11 | (DCI: Ibuprofenum) antiinflamatoare si antireumatice
nesteroidiene; derivati de acid propionic
Nurofast 400 mg comprimate filmate N10x2 Binofarm SA, Rusia Antiinflamatoare si antireumatice;
12 | (DCI: Ibuprofenum) antiinflamatoare si antireumatice
nesteroidiene; derivati de acid propionic
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Acid acetilsalicilic 500 mg comprimate N10, SC Balkan Pharmaceuticals SRL Alte analgezice si antipiretice, Acid salicilic
13 N10x1, N10x10 (DCI: Acidum acetylsalicylicum) | Republica Moldova / SC si derivati.
Balkan Pharmaceuticals
SRL Republica Moldova
Alziben 400 comprimate masticabile 400 mg Zim Laboratories Limited, India Preparate antihelmintice, antinematode,
14 | N1x10x1 (DCI: Albendazolum) derivati de benzimidazol
Tinctura de paducel MC picaturi orale, solutie 25 | MC Pharmaceuticals SRL, Republica | -
15 | mlI N1, 50 mI N1 (DCI: Crataegus sanguinea) Moldova
Tinctura de talpa gastei-MC picaturi orale, solutie | MC Pharmaceuticals SRL, Republica | -
16 | 25 ml, 30 mI N1 (DCI: Leonurus cardiaca L.) Moldova

Autorizare repetata procedura simplificata

L\lrl,;' Denumirea produsului Detinitor, Producator Grupa farmacoterapeutica
Fluconazol LPH® 150 mg 150 mg capsule N1 Labormed Pharma S.A. Roménia / Antimicotice de uz sistemic, derivati de
1 (DCI: Fluconazolum) S.C. Slavia Pharm SRL Romania triazol

Autorizare repetata, procedura generala

L\Ir:' Denumirea produsului Detinator, Producator Grupa farmacoterapeutica
1 Momesalic 1 mg/50 mg/g unguent 45 g N1 Bilim llac Sanayi Ve Ticaret A.S., Corticosteroizi de uz dermatologic,
(DCI: Mometasoni furoas + Acidum Turcia corticosteroizi cu potentd mare in
salicylicum) alte combinatii
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5 Collickid suspensie orala 40 mg/ml 30 ml N1 Gladpharm SRL, Ucraina Alte medicamente pentru tulburiri intestinale
(DCI: Simethiconum) functionale, siliconi
Oti-Calm 10 mg/40mg/g picaturi auriculare, Flumed-Farm SRL, Republica Alte produse pentru urechi, analgezice si

3 solutie 16 g N1 (DCI: Lidocainum + Moldova anestezice
Phenazonum)

4 Paclitaxel, concentrat pentru solutie perfuzabila | Naprod Life Sciences Private Limited, Medicamente antineoplazice (taxani)
30 mg/5 ml, 5 ml N1 (DCI: Paclitaxelum) India
Paclitaxel, concentrat pentru solutie perfuzabila Medicamente antineoplazice (taxani)

5 260 mg/43,34 ml, 43,34 ml ml N1 (DCI:
Paclitaxelum)

5 Paclitaxel, concentrat pentru solutie perfuzabila Medicamente antineoplazice (taxani)
300 mg/50 ml, 50 ml N1 (DCI: Paclitaxelum)

7 Rinospray Kids 0,25 mg/ml spray nazal, solutie | SC Flumed-Farm SRL Republica Decongestionante si alte medicamente nazale
15 ml N1 (DCI: Oxymetazolinum) Moldova de uz topic, simpatomimetice, simple

8 Rinospray plus+ 0,5 mg/ml spray nazal, solutie | SC Flumed-Farm SRL, Republica Decongestionante si alte medicamente nazale
15 ml N1 (DCI: Oxymetazolinum) Moldova de uz topic. Simpatomimetice, simple
Gliptar, comprimate 50 mg N10x6 ARTERIUM LTD SRL Ucraina / Medicamente utilizate pentru tratamentul

9 (DCI: Vildagliptinum) Kievmedpreparat diabetului, inhibitori ai dipeptidil-peptidazei 4

SAP Ucraina

10 Indapamid-BP 1,5 mg comprimate filmate cu SC Balkan Pharmaceuticals SRL Diuretice cu efect moderat, exclusiv tiazide,
eliberare prelungita N10x3 (DCI: Indapamidum) | Republica Moldova sulfonamide

11 Dimaryl, comprimate 2 mg N10x3 (DCI: Kievmedpreparat SAP Ucraina Antidiabetice, exclusiv insuline: sulfonilureice
Glimepiridum)

12 Dimaryl, comprimate 3 mg N10x3 (DCI: Kievmedpreparat SAP Ucraina Antidiabetice, exclusiv insuline: sulfonilureice
Glimepiridum)

13 Dimaryl, comprimate 4 mg N10x3 (DCI: Kievmedpreparat SAP Ucraina Antidiabetice, exclusiv insuline: sulfonilureice
Glimepiridum)

Editia: 01 Data:12.03.2018 Pagina 5 din 6




AGENTIA MEDICAMENTULUI
SIDISPOZITIVELOR MEDICALE

15.SOP-01:Rg06

Anexa 6

Registrul produsele medicamentoase avizate
pozitiv in rezultatul expertizei si testarii de catre LCCM

14 Metypred 4 mg comprimate N30 (DCI: Orion Corporation, Finlanda Corticosteroizi sistemici. Glucocorticoid
Methylprednisolonum)

15 Cortexin® 10 mg pulbere pentru solutie Geropharm SRL, Rusia Alte remedii psihostimulante si nootrope
injectabila N5x2 (DCI: Cortexinum)
Piracin TZ, pulbere pentru solutie injectabild/ Tulip Lab Private Limited, India Antibiotice de uz sistemic, peniciline in

16 | perfuzabila 4 g/0,5 g N1 (DCI: Piperacillinum + combinatii, incluzand inhibitori de beta-
Tazobactamum) lactamaza

17 Ukrliv® 250 mg comprimate N10x3, N10x10 Gladpharm SRL Ucraina / fabricant Preparate pentru tratamentul vezicii biliare si a
(DCI: Acidum ursodeoxycholicum) Kusum Pharm SRL, Ucraina ficatului, acizi biliari si substante inrudite
Clofan 100 mg Kusum Healthcare Pvt.Ltd, India Antiinfectioase si antiseptice ginecologice

18 | crema vaginala 7 g N1 (DCI: Clotrimazolum) (exclusiv combinatii cu corticosteroizi).

Derivati de imidazol

19 Fusys®, gel 5 mg/g, 30 g N1 (DCI: Kusum Healthcare Pvt.Ltd, India Medicamente antifungice pentru uz
Fluconazolum) dermatologic. Derivati de imidazol si triazol

20 Panash crema 2,5 mg/g, 30 g N1 (DCI: Kusum Healthcare Pvt.Ltd, India Alte produse topice pentru dureri musculare si
Thiocolchicosidum) articulare. Diverse
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