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Buletinul Informativ al Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale din Romania contine:

— informatii de interes public comunicate din oficiu, prevazute in art. 5 alin. 2 din
Legea nr. 544/2001.:

a) Actele normative care reglementeaza organizarea si functionarea
ANMDMR sunt urmitoarele:

Legea nr. 134/2019 privind reorganizarea Agentiei Nationale a Medicamentului si
a Dispozitivelor Medicale din Romania, precum si pentru modificarea unor acte
normative, cu modificarile si completarile ulterioare

Ordin nr. 1.412 din 13 septembrie 2019 pentru aprobarea structurii organizatorice a
Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania;

Ordin nr. 1.522 din 9 octombrie 2019 pentru aprobarea Regulamentului de
organizare si functionare al Agentiei Nationale a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale din Romania;

Ordinul ministrului sanatatii nr. 857/2022 pentru aprobarea Regulamentului de
organizare si functionare al Agentiei Nationale a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale din Romania;

Ordinul  ministrului  sanatatii nr. 2.318/2021 privind aprobarea  structurii
organizatorice a Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
din Romania.

b) Structura organizatorica, atributiile departamentelor, programul de
functionare, programul de audiente al institutiei publice

Regulamentul de organizare si functionare al Agentiei Nationale a Medicamentului
si a Dispozitivelor Medicale din Roménia

c) Numele si prenumele persoanelor din conducerea institutiei publice,
responsabile cu difuzarea informatiilor publice

d) Coordonatele de contact ale institutiei
e) Audiente

Program audiente


https://www.anm.ro/_/ORGANIZAREA%20SI%20FUNCTIONAREA%20INSTITUTIEI/Legea%20134-2019.pdf
https://www.anm.ro/_/ORGANIZAREA%20SI%20FUNCTIONAREA%20INSTITUTIEI/Legea%20134-2019.pdf
https://www.anm.ro/_/ORGANIZAREA%20SI%20FUNCTIONAREA%20INSTITUTIEI/Legea%20134-2019.pdf
https://www.anm.ro/_/ORGANIZAREA%20SI%20FUNCTIONAREA%20INSTITUTIEI/OMS%201412-2019%20Structura%20organizatorica%20ANMDMR.pdf
https://www.anm.ro/_/ORGANIZAREA%20SI%20FUNCTIONAREA%20INSTITUTIEI/OMS%201412-2019%20Structura%20organizatorica%20ANMDMR.pdf
https://www.anm.ro/_/ORGANIZAREA%20SI%20FUNCTIONAREA%20INSTITUTIEI/OMS%201522-2019%20ROF%20Monitorul%20oficial.pdf
https://www.anm.ro/_/ORGANIZAREA%20SI%20FUNCTIONAREA%20INSTITUTIEI/OMS%201522-2019%20ROF%20Monitorul%20oficial.pdf
https://www.anm.ro/_/ORGANIZAREA%20SI%20FUNCTIONAREA%20INSTITUTIEI/OMS%201522-2019%20ROF%20Monitorul%20oficial.pdf
https://www.anm.ro/_/ORGANIZAREA%20SI%20FUNCTIONAREA%20INSTITUTIEI/Ordin%20857-2022.pdf
https://www.anm.ro/_/ORGANIZAREA%20SI%20FUNCTIONAREA%20INSTITUTIEI/Ordin%20857-2022.pdf
https://www.anm.ro/_/ORGANIZAREA%20SI%20FUNCTIONAREA%20INSTITUTIEI/Ordin%20857-2022.pdf
https://www.anm.ro/_/ORGANIZAREA%20SI%20FUNCTIONAREA%20INSTITUTIEI/Ordin%202318-2021.pdf
https://www.anm.ro/_/ORGANIZAREA%20SI%20FUNCTIONAREA%20INSTITUTIEI/Ordin%202318-2021.pdf
https://www.anm.ro/_/ORGANIZAREA%20SI%20FUNCTIONAREA%20INSTITUTIEI/Ordin%202318-2021.pdf
https://www.anm.ro/despre-institutie/structura-organizatorica/
https://www.anm.ro/despre-institutie/structura-organizatorica/
https://www.anm.ro/_/ORGANIZAREA%20SI%20FUNCTIONAREA%20INSTITUTIEI/Ordin%20857-2022%20-%20ROF%20ANMDMR.pdf
https://www.anm.ro/_/ORGANIZAREA%20SI%20FUNCTIONAREA%20INSTITUTIEI/Ordin%20857-2022%20-%20ROF%20ANMDMR.pdf
https://www.anm.ro/despre-institutie/persoanele-cu-functii-de-conducere-persoane-de-contact/
https://www.anm.ro/despre-institutie/persoanele-cu-functii-de-conducere-persoane-de-contact/
https://www.anm.ro/contact/date-de-contact/
https://www.anm.ro/contact/formular-audiente/
https://www.anm.ro/contact/program-cu-publicul/

f) Sursele financiare, bugetul si bilantul contabil
Bugetul cu sursa de finantare

Bilanturi contabile

g) Programele si strategiile proprii

h) Lista cu documentele de interes public si lista cu documentele
produse/gestionate de institutie

1) Modalitatea de contestare a deciziei si formularele aferente pentru
reclamatie administrativa


https://www.anm.ro/informatii-de-interes-public/bugetul-cu-sursa-de-finantare/
https://www.anm.ro/informatii-de-interes-public/bilanturi-contabile/
https://www.anm.ro/despre-institutie/programe-si-strategii/
https://www.anm.ro/informatii-de-interes-public/lista-cu-documentele-de-interes-public-si-lista-cu-documentele-produsegestionate-de-institutie/
https://www.anm.ro/informatii-de-interes-public/lista-cu-documentele-de-interes-public-si-lista-cu-documentele-produsegestionate-de-institutie/
https://www.anm.ro/informatii-de-interes-public/modalitatea-de-contestare-a-deciziei-si-formularele-aferente-pentru-reclamatie-administrativa/
https://www.anm.ro/informatii-de-interes-public/modalitatea-de-contestare-a-deciziei-si-formularele-aferente-pentru-reclamatie-administrativa/

CUPRINS

Ordonante

Ordonanta Guvernului nr. 42/2023 pentru modificarea si completarea Legii nr.
95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii si pentru modificarea si completarea
altor acte normative

Hotarari de guvern

Hotararea Guvernului nr. 781/2023 privind modificarea si completarca Hotararii
Guvernului nr. 720/2008 pentru aprobarea Listei cuprinzand denumirile comune
internationale corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, cu
sau fara contributie personald, pe bazd de prescriptie medicald, in sistemul de
asigurari sociale de sandtate, precum si denumirile comune internationale
corespunzdtoare medicamentelor care se acorda in cadrul programelor nationale de
sanatate, republicata, cu modificarile si completarile ulterioare


https://www.anm.ro/_/LEGI%20ORDONANTE/Legea%2095-2006.pdf
https://www.anm.ro/_/LEGI%20ORDONANTE/Legea%2095-2006.pdf
https://www.anm.ro/_/LEGI%20ORDONANTE/Legea%2095-2006.pdf
https://www.anm.ro/_/LEGI%20ORDONANTE/HG%20720-2008.pdf
https://www.anm.ro/_/LEGI%20ORDONANTE/HG%20720-2008.pdf
https://www.anm.ro/_/LEGI%20ORDONANTE/HG%20720-2008.pdf
https://www.anm.ro/_/LEGI%20ORDONANTE/HG%20720-2008.pdf
https://www.anm.ro/_/LEGI%20ORDONANTE/HG%20720-2008.pdf
https://www.anm.ro/_/LEGI%20ORDONANTE/HG%20720-2008.pdf
https://www.anm.ro/_/LEGI%20ORDONANTE/HG%20720-2008.pdf
https://www.anm.ro/_/LEGI%20ORDONANTE/HG%20720-2008.pdf

Coxient 30 m comprimate Alvogen Malta retragere voluntara de pe | retragere
. d omp 30 mg Etoricoxibum Operations (ROW) | ET2530002G, | piata urmare a delistarii voluntara de pe 05.09.2023
comprimate filmate filmate ' o
Ltd., Malta ET2530004G | CaNaMed piata
Coxient 60 m comprimate Alvogen Malta retragere voluntara de pe | retragere
. 9 omp 60 mg Etoricoxibum Operations (ROW) | ET2530002G, | piata urmare a delistarii voluntara de pe 05.09.2023
comprimate filmate filmate ' o
Ltd., Malta ET2530004G | CaNaMed piata
Coxient 90 m comprimate Alvogen Malta retragere voluntara de pe | retragere
. J omp 90 mg Etoricoxibum Operations (ROW) | ET2530002G, | piata urmare a delistarii voluntara de pe 05.09.2023
comprimate filmate filmate ' o
Ltd., Malta ET2530004G | CaNaMed piata
Perindopril/ . . retragere voluntara de pe | retragere
Amlodipind Zentiva comprimate 4 mg/ Permdqpr 'I,/ ZENTI\./A‘ k.s;, piatd urmare a delistarii voluntara de pe 05.09.2023
. 5mg Amlodipind Republica Ceha .
4 mg/5 mg comprimate 2501121 CaNaMed piata
Perindopril/ retragere voluntara de pe | retragere
Amlodipina Zentiva . 8 mg/ Perindopril/ ZENTIVA, k., -lrag agep gere
comprimate S . N piata urmare a delistarii voluntara de pe 05.09.2023
8 mg/5 mg 5 mg Amlodipina Republica Ceha CaNaMed ‘ats
comprimate 2501121 pial
. . . . . y retragere
Implicor 50 mg/5 mg | comprimate 50 mg/ Perindopril/ Les Laboratoires retragere voluntara de pe 9
. . . S . S voluntara de pe 12.07.2023
comprimate filmate filmate 5mg Amlodipina Servier, Franta piata piata
Implicor . . . . - retragere
25 mg/7,5 mg comprimate 50 mg/ Perlndqp'rllvl Les Lgboratowes rqtra}gere voluntara de pe voluntar de pe 12.07.2023
. 4 filmate 5mg Amlodipind Servier, Franta piata o
comprimate filmate piata
Implicor . . . . . retragere
50 mg/7,5 mg comprimate 50 mg/ Permdqp_nl! Les Lgboratowes rgtralgere voluntara de pe voluntar de pe 12.07.2023
filmate 5mg Amlodipina Servier, Franta piata

comprimate filmate

piata




Tn trimestrul 11 2023 s-au primit 18 cereri de autorizare de punere pe piata/reinnoire
a autorizatiei pentru medicamentele care corespund urmatoarelor grupe terapeutice:

AUTORIZARE

RETNNOIRE

MO02 - PRODUSE TOPICE PENTRU DURERI
ARTICULARE SI MUSCULARE

RO5 - MEDICAMENTE PENTRU
TRATAMENTUL TUSEI SI RACELII

MO1 - MEDICAMENTE

ANTIINFLAMATOARE SI ANTIREUMATICE

PRODUS MEDICINAL TRADITIONAL PE
BAZA DE PLANTE

JO1 - MEDICAMENTE ANTIBACTERIENE

PRODUS MEDICINAL TRADITIONAL PE
BAZA DE PLANTE

C09 - PRODUSE ACTIVE PE SISTEMUL
RENINA-ANGIOTENSINA

C09 - PRODUSE ACTIVE PE SISTEMUL
RENINA-ANGIOTENSINA

NO02B — ANALGEZICE ANTIPIRETICE

NO6 - PSIHOANALEPTICE

NO06 - PSIHOANALEPTICE

NO6 - PSIHOANALEPTICE

NO06 - PSIHOANALEPTICE

GO3A — CONTRACEPTIVE HORMONALE
SISTEMICE

S01 - PRODUSE OFTALMOLOGICE

NO02B - MEDICAMENTE ANALGEZICE

NO02B - MEDICAMENTE ANALGEZICE




Nr. Tara
crt. DCI Denumire comerciala Forma farm. Conc. Firma detinatoare detinatoare Nr. APP
REPUBLICA
1 ACICLOVIRUM ZIRVIN 200 mg compr. 200mg ZENTIVA K.S. CEHA 15020 | 2023 | 001
REPUBLICA

2 ACICLOVIRUM ZIRVIN 400 mg compr. 400mg ZENTIVA K.S. CEHA 15021 | 2023 | 001

ACID
ACIDUM ACETILSALICILIC compr. KRKA, D.D.,

3 ACETYLSALICYLICUM | KRKA 75 mg gastrorez. 75mg NOVO MESTO SLOVENIA | 15002 | 2023 | 001

ACID
ACIDUM ACETILSALICILIC compr. KRKA, D.D.,

4 ACETYLSALICYLICUM | KRKA 100 mg gastrorez. 100mg NOVO MESTO SLOVENIA | 15003 | 2023 | 001
ALFACALCIDOL
STADA 0,25 0,25 STADA M&D

5 ALFACALCIDOLUM micrograme caps. moi micrograme | SRL ROMANIA | 15037 | 2023 | 001
ALFACALCIDOL 0,5 STADA M&D

6 ALFACALCIDOLUM STADA 0,5 micrograme | caps. moi micrograme | SRL ROMANIA | 15038 | 2023 | 001
ALFACALCIDOL STADA M&D

7 ALFACALCIDOLUM STADA 1 microgram caps. moi Imicrogram | SRL ROMANIA | 15039 | 2023 | 001
ATAZANAVIR STADA STADA M&D

8 ATAZANAVIRUM 150 mg caps. 150mg SRL ROMANIA | 15013 | 2023 | 001
ATAZANAVIR STADA STADA M&D

9 ATAZANAVIRUM 300 mg caps. 300mg SRL ROMANIA | 15014 | 2023 | 001

BRISTOL-MYERS
pulb. pt. sol. SQUIBB
10 | AZTREONAM AZACTAM 1000 mg inj. 1000mg ROMANIA SRL ROMANIA |5 2023 | 001




BORTEZOMIB MSN pulb. pt. sol. VIVANTA REPUBLICA
11 | BORTEZOMIBUM 3,5mg inj. 3,5mg GENERICS S.R.O. | CEHA 14973 | 2023 | 001
ACCORD
HEALTHCARE
CARBOPLATINA conc. pt. sol. POLSKA SP.
12 | CARBOPLATINUM ACCORD 10 mg/ml perf. 10mg/ml Z.0.0. POLONIA 14981 | 2023 | 001
APTA MEDICA
CEFEPIMA pulb. pt. sol. INTERNACIONAL
13 | CEFEPIMUM APTAPHARMA 1 g inj./perf. 1g D.0.0. SLOVENIA |15043 | 2023 | 001
APTA MEDICA
CEFEPIMA pulb. pt. sol. INTERNACIONAL
14 | CEFEPIMUM APTAPHARMA 2 g inj./perf. 29 D.0.0. SLOVENIA [15043 | 2023 | 001
VITAMIN D3 KRKA KRKA, D.D.,
15 | COLECALCIFEROLUM | 7000 Ul compr. 7000UlI NOVO MESTO SLOVENIA | 15035 | 2023 | 001
FRESENIUS
KABI ROMANIA
16 | COMBINATII BENELYTE sol. perf. S.R.L. ROMANIA | 15001 | 2023 | 001
COMBINATII COSOPT FARA
(DORZOLAMIDUM+ CONSERVANT 20mg/ml+
17 | TIMOLOLUM) 20 mg/ml+5 mg/ml pic. oft., sol. | Smg/ml SANTEN OY FINLANDA | 15045 | 2023 | 001
BAXALTA
COMBINATII (FACTORI | PROTHROMPLEX pulb+solv. INNOVATIONS
18 | DE COAGULARE) TOTAL 500 Ul pt. sol. inj. 500Ul GMBH AUSTRIA 15041 | 2023 | 001
COMBINATII
(IBUPROFENUM+ BIOFEN PLUS 200 mg+
19 | CODEINUM) 200 mg+12,80 mg compr. film. | 12,80 mg BIOFARM S.A. ROMANIA | 15006 | 2023 | 001
COMBINATII
(PARACETAMOLUM+ | COMBOGESIC 32mg/ml+ MEDOCHEMIE
20 | IBUPROFENUM) 32 mg/ml+9,6 mg/mi susp. orala 9,6mg/ml LTD. CIPRU 15017 | 2023 | 001




COMBINATII

(SITAGLIPTINUM+ 50mg/ MEDOCHEMIE
21 | METFORMINUM) JIVOLAR 50 mg/850 mg | compr. film. | 850mg LTD. CIPRU 14976 | 2023 | 001
COMBINATII
(SITAGLIPTINUM+ JIVOLAR 50 mg/ 50mg/ MEDOCHEMIE
22 | METFORMINUM) 1000 mg compr. film. | 1000mg LTD. CIPRU 14977 | 2023 | 001
SANDOZ
DASATINIB SANDOZ PHARMACEUTI-
23 | DASATINIBUM 20 mg compr. film. | 20mg CALSS.R.L. ROMANIA | 14969 | 2023 | 001
SANDOZ
DASATINIB SANDOZ PHARMACEUTI-
24 | DASATINIBUM 50 mg compr. film. | 50mg CALSS.R.L. ROMANIA | 14970 | 2023 | 001
SANDOZ
DASATINIB SANDOZ PHARMACEUTI-
25 | DASATINIBUM 70 mg compr. film. | 70mg CALSS.R.L. ROMANIA | 14971 | 2023 | 001
SANDOZ
DASATINIB SANDOZ PHARMACEUTI-
26 | DASATINIBUM 100 mg compr. film. | 100mg CALS S.R.L. ROMANIA | 14972 | 2023 | 001
MEDOCHEMIE
27 | DEXAMETHASONUM DEXAMED 8 mg/2 ml sol. inj. 8mg/2ml LTD. CIPRU 14984 | 2023 | 001
DEXAMETAZONA KRKA, D.D.,
28 | DEXAMETHASONUM KRKA 0,5 mg compr. 0,5mg NOVO MESTO SLOVENIA | 14994 | 2023 | 001
sist. cu
cedare 10mg/
29 | DINOPROSTONUM PROPESS 10 mg/24 ore | vaginala 240re FERRING GMBH | GERMANIA | 14996 | 2023 | 001
LABORATOIRES
30 | DIOSMINUM PHLEBODIA 600 mg compr. film. | 600mg INNOTHERA FRANTA 14985 | 2023 | 001
ENTECAVIR TERAPIA
31 | ENTECAVIRUM 0,5 mg compr. film. | 0,5mg TERAPIA S.A. ROMANIA | 15015 | 2023 | 001




ENTECAVIR TERAPIA

32 | ENTECAVIRUM 1 mg compr. film. | Img TERAPIA S.A. ROMANIA | 15016 | 2023 | 001
EVEROLIMUS PHARMAZAC
33 | EVEROLIMUS PHARMAZAC 2,5 mg compr. 2,5mg S.A GRECIA 15010 | 2023 | 001
EVEROLIMUS PHARMAZAC
34 | EVEROLIMUS PHARMAZAC 5 mg compr. 5mg S.A GRECIA 15011 | 2023 | 001
EVEROLIMUS PHARMAZAC
35 | EVEROLIMUS PHARMAZAC 10 mg compr. 10mg S.A. GRECIA 15012 | 2023 | 001
sol inj. in
seringa LABORMED
36 | GLATIRAMER ACETAT | REMUREL 40 mg/ml preumpluta | 40mg/ml PHARMA S.A. ROMANIA | 15034 | 2023 | 001
DR. AUGUST
WOLFF GMBH &
GLICOPIRONIUM AXHIDROX CO. KG
37 | BROMIDUM 2,2 mg/doza crema 2,2mg/doza | ARZNEIMITTEL | GERMANIA | 14974 | 2023 | 001
IBUPROFEN FARMALIDER,
38 | IBUPROFENUM FARMALIDER 200 mg | compr. film. | 200mg S.A. SPANIA 15046 | 2023 | 001
sol. pt. dial.
39 | ICODEXTRINUM POLITHERA perit. VIVISOL S.R.L. ITALIA 14995 | 2023 | 001
IVABRADINA LABORATORIOS
40 | IVABRADINUM LICONSA 5 mg compr. film. | 5mg LICONSA S.A. SPANIA 15031 | 2023 | 001
IVABRADINA LABORATORIOS
41 | IVABRADINUM LICONSA 7,5 mg compr. film. | 7,5mg LICONSA S.A. SPANIA 15032 | 2023 | 001
KETONAL DUO compr. cu
42 | KETOPROFENUM 100 mg elib. prel. 100mg SANDOZ S.R.L. ROMANIA | 15022 | 2023 | 001
SANDOZ
LENALIDOMIDA PHARMACEUTI-
43 | LENALIDOMIDUM SANDOZ 2,5 mg caps. 2,5mg CALSS.R.L. ROMANIA | 15023 | 2023 | 001




SANDOZ

LENALIDOMIDA PHARMACEUTI-
44 | LENALIDOMIDUM SANDOZ 5 mg caps. smg CALSS.R.L. ROMANIA 15024 | 2023 | 001
SANDOZ
LENALIDOMIDA PHARMACEUTI-
45 | LENALIDOMIDUM SANDOZ 7,5 mg caps. 7,5mg CALSS.R.L. ROMANIA 15025 | 2023 | 001
SANDOZ
LENALIDOMIDA PHARMACEUTI-
46 | LENALIDOMIDUM SANDOZ 10 mg caps. 10mg CALSS.R.L. ROMANIA 15026 | 2023 | 001
SANDOZ
LENALIDOMIDA PHARMACEUTI-
47 | LENALIDOMIDUM SANDOZ 15 mg caps. 15mg CALSS.R.L. ROMANIA 15027 | 2023 | 001
SANDOZ
LENALIDOMIDA PHARMACEUTI-
48 | LENALIDOMIDUM SANDOZ 20 mg caps. 20mg CALSS.R.L. ROMANIA | 15028 | 2023 | 001
SANDOZ
LENALIDOMIDA PHARMACEUTI-
49 | LENALIDOMIDUM SANDOZ 25 mg caps. 25mg CALSS.R.L. ROMANIA | 15029 | 2023 | 001
LEVOCETIRIZINA
50 | LEVOCETIRIZINUM TERAPIA 5 mg compr. film. | 5mg TERAPIA S.A. ROMANIA 14968 | 2023 | 001
FARCO-PHARMA
51 | LIDOCAINUM INSTILLIDO 20 mg/ml | gel 20mg/ml GMBH GERMANIA | 14991 | 2023 | 001
MEDOCHEMIE
52 | LINEZOLIDUM ZOXILID 600 mg compr. film. | 600mg LTD. CIPRU 15040 | 2023 | 001
pulb. pt. sol. CASEN
53 | MACROGOLUM PROCTOLAX 4g oralainplic | 4g RECORDATI, S.L. | SPANIA 15036 | 2023 | 001
MEDOCHEMIE
54 | NALOXONUM FORVEL 0,4 mg/ml sol inj./perf. | 0,4mg/ml LTD. CIPRU 14975 | 2023 | 001




M.C.M.
KLOSTERFRAU

VERTRIEBSGESE

55 | OCTENIDINUM OCTEANGIN 2,6 mg pastile 2,6mg LLSCHAFT MBH | GERMANIA | 14490 | 2023 | 001
FRESENIUS
ONDANSETRON KABI KABI ROMANIA
56 | ONDANSETRONUM 0,08 mg/ml sol. perf. 0,08mg/mi SRL ROMANIA | 14999 | 2023 | 001
FRESENIUS
ONDANSETRON KABI KABI ROMANIA
57 | ONDANSETRONUM 0,16 mg/mi sol. perf. 0,16mg/ml SRL ROMANIA | 15000 | 2023 | 001
ACCORD
HEALTHCARE
OSELTAMIVIR POLSKA SP.
58 | OSELTAMIVIRUM ACCORD 30 mg caps. 30mg Z.0.0. POLONIA 14978 | 2023 | 001
ACCORD
HEALTHCARE
OSELTAMIVIR POLSKA SP.
59 | OSELTAMIVIRUM ACCORD 45 mg caps. 45mg Z.0.0. POLONIA 14979 | 2023 | 001
ACCORD
HEALTHCARE
OSELTAMIVIR POLSKA SP.
60 | OSELTAMIVIRUM ACCORD 75 mg caps. 75mg Z.0.0. POLONIA 14980 | 2023 | 001
KREWEL
PLANTE MEUSELBACH
61 | (EXTRACT DE IEDERA) | HEDELIX 50 mg compr. eff. 50mg GMBH GERMANIA | 14989 | 2023 | 001
PLANTE (EXTRACT DE | FIORDATUSSI PHYTOPHARM
62 | PATLAGINA) 30 mg/mi sirop 30 mg/mi KLEKA S.A. POLONIA 15030 | 2023 | 001
MSN LABS
PLERIXAFOR MSN EUROPE
63 | PLERIXAFORUM 20 mg/ml sol inj. 20mg/mi LIMITED MALTA 15042 | 2023 | 001
ZOREEDA CIPHALER
SALMETEROLUM+ 50 micrograme/ pulb. de 50micrograme/ | AMRING FARMA
64 | FLUTICASONUM 250 micrograme inhal. 250micrograme | S.R.L. ROMANIA | 14982 | 2023 | 001




ZOREEDA CIPHALER

SALMETEROLUM+ 50 micrograme/ pulb. de 50micrograme/ | AMRING FARMA
65 | FLUTICASONUM 500 micrograme inhal. 500micrograme | S.R.L. ROMANIA | 14983 | 2023 | 001
MEDOCHEMIE
66 | TAPENTADOLUM DOLTEN 50 mg compr. film. | 50mg LTD. CIPRU 14986 | 2023 | 001
MEDOCHEMIE
67 | TAPENTADOLUM DOLTEN 75 mg compr. film. | 75mg LTD. CIPRU 14987 | 2023 | 001
MEDOCHEMIE
68 | TAPENTADOLUM DOLTEN 100 mg compr. film. | 100mg LTD. CIPRU 14988 | 2023 | 001
THIOPENTAL SODIC | pulb. pt. sol.
69 | THIOPENTALUM PANPHARMA 500 mg | inj. 500mg PANPHARMA FRANTA 15004 | 2023 | 001
THIOPENTAL SODIC | pulb. pt. sol.
70 | THIOPENTALUM PANPHARMA 1 ¢ inj. 19 PANPHARMA FRANTA 15005 | 2023 | 001
THIOTEPA pulb. pt. FRESENIUS
FRESENIUS KABI conc. pt. sol. KABI ROMANIA
71 | THIOTEPUM 15 mg perf. 15mg SRL ROMANIA | 14992 | 2023 | 001
THIOTEPA pulb. pt. FRESENIUS
FRESENIUS KABI conc. pt. sol. KABI ROMANIA
72 | THIOTEPUM 100 mg perf. 100mg SRL ROMANIA | 14993 | 2023 | 001
GEDEON
RICHTER
73 | TICAGRELOR KOGAVANT 90 mg compr. film. | 90mg ROMANIA S.A. ROMANIA | 14998 | 2023 | 001
GEDEON
RICHTER
74 | TICAGRELOR KOGAVANT 60 mg compr. film. | 60mg ROMANIA S.A. ROMANIA | 14997 | 2023 | 001
gel oft. in
recipient
75 | TIMOLOLUM GELISIA 1 mg/g unidoza 1mg/g SIFI S.P.A. ITALIA 15033 | 2023 | 001
VANCOMICINA pulb. pt. sol. VIATRIS
76 | VANCOMYCINUM VIATRIS 500 mg perf. 500mg LIMITED IRLANDA 15018 | 2023 | 001
VANCOMICINA pulb. pt. sol. VIATRIS
77 | VANCOMYCINUM VIATRIS 1000 mg perf. 1000mg LIMITED IRLANDA 15019 | 2023 | 001




78

ZONISAMIDUM

ZOCAP 25 mg

caps.

25mg

CLINRES
FARMACIJA
D.0.0.

CROATIA

15007

2023

001

79

ZONISAMIDUM

ZOCAP 50 mg

caps.

50mg

CLINRES
FARMACIJA
D.0.0.

CROATIA

15008

2023

001

80

ZONISAMIDUM

ZOCAP 100 mg

caps.

100mg

CLINRES
FARMACIJA
D.0.0.

CROATIA

15009

2023

001




Nr. Tara
crt. DCI Denumire comerciala Forma farm. Conc. Firma detinatoare detinatoare Nr. APP
DABIGATRAN ACCORD
DABIGATRANUM ETEXILATE ACCORD HEALTHCARE
1| ETEXILATUM 75 mg caps. 75mg | S.L.U. SPANIA 1665 | 2023 | 01
DABIGATRAN ACCORD
DABIGATRANUM ETEXILATE ACCORD HEALTHCARE
2 | ETEXILATUM 110 mg caps. 110mg | S.L.U. SPANIA 1665 | 2023 | 01
DABIGATRAN ACCORD
DABIGATRANUM ETEXILATE ACCORD HEALTHCARE
3 | ETEXILATUM 150 mg caps. 150mg | S.L.U. SPANIA 1665 | 2023 | 01
AMGEN
TECHNOLOGY
4 | ECULIZUMABUM BEKEMYV 300 mg conc. pt. sol. perf. | 300mg | (IRELAND) UC IRLANDA 172712023 | 01
BRISTOL MYERS
SQUIBB PHARMA
5| MAVACAMTENUM | CAMZYQOS 2,5 mg caps. 2,5mg | EEIG IRLANDA 1716 | 2023 | 01
BRISTOL MYERS
SQUIBB PHARMA
6 | MAVACAMTENUM | CAMZYOS 5 mg caps. 5mg EEIG IRLANDA 1716 | 2023 | 01
BRISTOL MYERS
SQUIBB PHARMA
7 | MAVACAMTENUM | CAMZYOS 10 mg caps. 10mg | EEIG IRLANDA 1716 | 2023 | 01
BRISTOL MYERS
SQUIBB PHARMA
8 | MAVACAMTENUM | CAMZYOS 15 mg caps. 15mg | EEIG IRLANDA 1716 | 2023 | 01




ELILILLY TARILE DE
9 | MIRIKIZUMABUM | OMVOH 300 mg conc. pt. sol. perf. | 300mg | NEDERLAND B.V. |JOS 1736 | 2023 | 01
sol inj. Tn stilou
injector (pen) ELILILLY TARILE DE
10 | MIRIKIZUMABUM | OMVOH 100 mg preumplut 100mg | NEDERLAND B.V. |JOS 1736 | 2023 | 01




