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HOTĂRÂREA 

 

Nr. 3/24.10.2017 

 

referitoare la aprobarea si revizuirea versiunii în limba română a  unor 

Termeni  Standard aprobaţi de Comisia Farmacopeii Europene pentru 

căi şi metode de administrare şi pentru formele farmaceutice dozate cu 

administrare orală  

 

 

Consiliul ştiinţific al Agenţiei Naţionale a Medicamentului şi a 

Dispozitivelor Medicale (ANMDM), constituit în baza Ordinului ministrului 

sănătăţii nr. 104/09.02.2017, întrunit la convocarea preşedintelui ANMDM în 

şedinţa ordinară din 24.10.2017, în conformitate cu art. 12 (5) al Hotărârii 

Guvernului României nr. 734/2010 privind organizarea şi funcţionarea 

Agenţiei Naţionale a Medicamentului şi a Dispozitivelor Medicale, cu 

modificările şi completările ulterioare, adoptă următoarea 
 

 

HOTĂRÂRE 

Art. 1 - Se aprobă și se revizuiește versiunea în limba română pentru 

unii Termeni Standard aprobaţi de Comisia Farmacopeii Europene (si care se 

regasesc in baza de date a Directoratului European pentru Calitatea 

Medicamentului – EDQM) pentru căi şi metode de administrare şi respectiv, 

pentru formele farmaceutice dozate cu administrare  orală, conform anexelor 

care fac parte integrantă din prezenta hotărâre. 

 

 
 

PREŞEDINTELE 

Consiliului ştiinţific 

al Agenţiei Naţionale a Medicamentului  

şi a Dispozitivelor Medicale, 

 

Prof. Dr. Anca-Dana Buzoianu 

 
 



Anexa 1_ HCS 3_24.10.2017_TS Cai adm_.xlsFoaie1
					CAI SI METODE DE ADMINISTRARE
	Nr. CRT	Expanded code	Status	Categorie	Termen standard		Definitie	Termen nou in baza edqm
					Engleza	Romana
	1	ROA-20001000	Curent	Cale de administrare	Auricular use	Administrare auriculară	administrarea unui medicament in ureche
	2	ROA-20002500	Curent	Cale de administrare	Buccal use	Administrare bucală	administrarea unui medicament in cavitatea bucală ( intre obraz şi gingie), pentru obtinerea unui efect sistemic
	3	ROA-20003000	Curent	Cale de administrare	Cutaneous use	Administrare cutanată	administrarea unui medicament pe piele şi/sau pe plăgile cutanate şi/sau pe unghii şi/sau pe păr, în vederea obţinerii unui efect local
	4	ROA-20004000	Curent	Cale de administrare	Dental use	Administrare dentară	administrarea unui medicament pe şi /sau in  interiorul dinţilor, pe si/ sau  în jurul nervilor dentari
	5	ROA-20006000	Curent	Cale de administrare	Endocervical use	Administrare endocervicală	administrarea unui medicament la nivelul colului uterin
	6	ROA-20007000	Curent	Cale de administrare	Endosinusial use	Administrare endosinusală	administrarea unui medicament în sinusuri, în vederea obţinerii unui efect local
	7	ROA-20008000	Curent	Cale de administrare	Endotracheopulmonary use	Administrare endotraheopulmonară	administrarea unui medicament în trahee şi/sau bronhii prin instilaţie (sunt excluse preparatele de inhalat; vezi calea inhalatorie).
	8	ROA-20009000	Curent	Cale de administrare	Epidural use	Administrare epidurală	injectarea unui medicament în spaţiul epidural
	9	ROA-20010000	Curent	Cale de administrare	Epilesional use	Administrare lezională	administrarea unui medicament pe o leziune
	10	ROA-20011000	Curent	Cale de administrare	Extraamniotic use	Administrare extraamniotică	injectarea unui medicament între corion şi amnios
	11	ROA-20011500	Curent	Cale de administrare	Extracorporeal use	Administrare extracorporală	administrarea unui medicament in afara organismului
	12	ROA-20013500	Curent	Cale de administrare	Gastric use	Administrare gastrică	administrarea unui medicament in stomac prin utilizarea unui dispozitiv adecvat
	13	ROA-20013000	Curent	Cale de administrare	Gastroenteral use	Administrare gastrointestinală	administrarea unui medicament în stomac sau in tractul gastrointestinal, utilizând un dispozitiv adecvat. Se utilizează numai atunci când termenii "administrare gastrică" sau ,, administrare intestinală" nu se aplica
	14	ROA-20014000	Curent	Cale de administrare	Gingival use	Administrare gingivală	administrarea unui medicament pe gingie
	15	ROA-20015000	Curent	Cale de administrare	Haemodialysis	Hemodializă	epurarea sângelui utilizând o membrană semipermeabilă
	16	ROA-20015500	Curent	Cale de administrare	Implantation	Implantare	Insertia unui implant sau a unui tesut viu echivalent intr-un tesut viu
	17	ROA-20019500	Curent	Cale de administrare	Infiltration	Infiltratie	metoda de administrare, de obicei prin injectare, prin care un lichid trece intr-un tesut tinta
	18	ROA-20020000	Curent	Cale de administrare	Inhalation use	Administrare prin inhalare	administrarea unui medicament la nivelul aparatului respirator prin inhalare, în vederea obţinerii unui efect sistemic sau local în tractul respirator inferior; sunt excluse calea de administrare nazală şi  endotraheopulmonară
	19	ROA-20021000	Curent	Cale de administrare	Intestinal use	Administrare intestinală	administrarea unui medicament în intestin (duoden, jejun, ileon si colon) cu ajutorul unui dispozitiv adecvat. Calea gastrointestinala este exclusă
	20	ROA-20022000	Curent	Cale de administrare	Intraamniotic use	Administrare intraamniotică	injectarea unui medicament în cavitatea amniotică
	21	ROA-20023000	Curent	Cale de administrare	Intraarterial use	Administrare intraarterială	injectarea unui medicament într-o arteră
	22	ROA-20024000	Curent	Cale de administrare	Intraarticular use	Administrare intraarticulară	injectarea unui medicament într-o cavitate articulară
	23	ROA-20025000	Curent	Cale de administrare	Intrabursal use	Administrare intrabursală	injectarea unui medicament în burse şi tendoane
	24	ROA-20025500	Curent	Cale de administrare	Intracameral use	Administrare intracamerală	administrarea unui medicament direct in camera anterioară a ochiului
	25	ROA-20026000	Curent	Cale de administrare	Intracardiac use	Administrare intracardiacă	injectarea unui medicament în muşchiul cardiac şi/sau în cavitatea cardiacă
	26	ROA-20026500	Curent	Cale de administrare	Intracartilaginous use	Administrare intracartilaginoasa	administrarea unui medicament in cartilaj
	27	ROA-20027000	Curent	Cale de administrare	Intracavernous use	Administrare intracavernoasă	injectarea unui medicament în corpul cavernos
	28	ROA-20027010	Curent	Cale de administrare	Intracerebral use	Administrare intracelebrală	administrarea unui medicament direct în ţesutul cerebral
	29		Curent - Nou		Intracerebroventricular use	Administrare intracerebroventriculara	administrarea unui medicament în ventriculii cerebrali (sistemul ventricular cerebral) ai creierului
	30	ROA-20028000	Curent	Cale de administrare	Intracervical use	Administrare intracervicală	injectarea unui medicament în colul uterin (cervix)
	31	ROA-20028300	Curent	Cale de administrare	Intracholangiopancreatic use	Administrare intracolangiopancreatică	injectarea unui medicament in canalul biliar, de exemplu in canula introdusa in Ampula lui Vater (deschiderea comuna a celor doua canale), de obicei pentru administrarea unei substante de contrast pentru tehnici precum colangiopancreatografia endoscopica retrograda.	Injection of a medicinal product into the bile duct and the pancreatic duct, for example via a cannula introduced into the ampulla of Vater (the common opening of the ducts), usually for the administration of a contrast medium for techniques such as endoscopic retrograde cholangiopancreatography (ERCP).
	32	ROA-20028500	Curent	Cale de administrare	Intracisternal use	Administrare intracisternală	Administrarea unui medicament in cisterna cerebromedulară (Cisterna Magna).
	33	ROA-20029000	Curent	Cale de administrare	Intracoronary use	Administrare intracoronariană	injectarea unui medicament în artera coronară.
	34	ROA-20030000	Curent	Cale de administrare	Intradermal use	Administrare intradermică	injectarea unui medicament în derm
	35	ROA-20031000	Curent	Cale de administrare	Intradiscal use	Administrare intradiscală	injectarea unui medicament în interiorul discului intervertebral.
	36	ROA-20031500	Curent	Cale de administrare	Intraepidermal use	Administare intraepidermică	administrarea unui medicament în epiderm
	37	ROA-20031700	Curent	Cale de administrare	Intraglandular use	Administrare intraglandulară	administrarea unui medicament direct intr-o glanda, de obicei prin injectare. Se va utiliza numai cand termeni mai specifici, precum  "administrare intraprostatica"  nu se aplica
	38	ROA-20032000	Curent	Cale de administrare	Intralesional use	Administrare intralezională	administrarea unui medicament prin injectare sau prin orice alt mijloc direct într-o leziune
	39	ROA-20033000	Curent	Cale de administrare	Intralymphatic use	Administrare intralimfatică	injectarea unui medicament într-un vas limfatic
	40	ROA-20035000	Curent	Cale de administrare	Intramuscular use	Administrare intramusculară	injectarea unui medicament în ţesutul muscular
	41	ROA-20036000	Curent	Cale de administrare	Intraocular use	Administrare intraoculară	administrarea unui medicament în ochi. Termenul "administrare intraoculara" se foloseste numai cand un termen mai specific (de exemplu: "administrare intracamerala" , "administrare intravitroasa") nu se aplica. "Administrarea oftalmica"  şi "administrarea subconjunctivală" sunt excluse.
	42	ROA-20036500	Curent	Cale de administrare	Intraosseous use	Administrare intraosoasă	administrarea unui medicament în măduva osoasă. Este exclusă "administrarea intrasternală".
	43	ROA-20037000	Curent	Cale de administrare	Intrapericardial use	Administare intrapericardica	injectarea unui medicament în  pericard
	44	ROA-20038000	Curent	Cale de administrare	Intraperitoneal use	Administrare intraperitoneală	injectarea unui medicament în cavitatea peritoneală
	45	ROA-20039000	Curent	Cale de administrare	Intrapleural use	Administrare intrapleurală	injectarea unui medicament în cavitatea pleurală
	46	ROA-20039200	Curent	Cale de administrare	Intraportal use	Administrare intraportală	Administrarea prin injectare  / perfuzare a unui medicament in vena porta hepatica pentru eliberarea locala in ficat.
	47	ROA-20039500	Curent	Cale de administrare	Intraprostatic use	Administrare intraprostatică	administrarea unui medicament in prostata
	48	ROA-20041000	Curent	Cale de administrare	Intrasternal use	Administrare intrasternală	injectarea unui medicament în măduva osoasă a sternului
	49	ROA-20042000	Curent	Cale de administrare	Intrathecal use	Administrare intratecală	injectarea unui medicament prin dura mater în cavitatea subarahnoidiană
	50	ROA-20043000	Curent	Cale de administrare	Intratumoral use	Administrare intratumorală	Draft: injectarea unui medicament intr-o tumora
	51	ROA-20044000	Curent	Cale de administrare	Intrauterine use	Administrare intrauterină	administrarea unui medicament în cavitatea uterină
	52	ROA-20045000	Curent	Cale de administrare	Intravenous use	Administrare intravenoasă	injectarea unui medicament în venă
	53	ROA-20046000	Curent	Cale de administrare	Intravesical use	Administrare intravezicală	administrarea unui medicament în vezica urinară
	54	ROA-20047000	Curent	Cale de administrare	Intravitreal use	Administrare intravitreana	administrarea unui medicament în camera vitroasa a ochiului
	55	ROA-20047500	Curent	Cale de administrare	Iontophoresis	Iontoforeză	introducerea unei (unor) substante active ionizate prin aplicarea unui Curent  electric continuu prin pielea intacta.
	56	ROA-20048000	Curent	Cale de administrare	Laryngopharyngeal use	Administrare faringolaringiană	administrarea unui medicament în faringolaringe, în vederea obţinerii unui efect local (anestezicele).
	57	ROA-20048500	Respins	Cale de administrare	Nail use		Termen anulat. Aceasta cale de administrare este acoperita  de termenul existent "administrare cutanata". Cand utilizarea este restrictionata la o zona specifica cum ar fi unghiile, acest lucru se va  specifica in informatiile despre produs.
	58	ROA-20049000	Curent	Cale de administrare	Nasal use	Administrare nazală	administrarea unui medicament în nas, în vederea obţinerii unui efect local sau sistemic; terapia prin inhalare destinata cailor respiratorii inferioare este exclusa; a se vedea calea de administrare prin inhalare
	59	ROA-20051000	Curent	Cale de administrare	Ocular use	Administrare oftalmică	administrarea unui medicament pe globul ocular şi/sau conjunctivă
	60	ROA-20053000	Curent	Cale de administrare	Oral use	Administrare orală	administrarea unui medicament prin înghiţire
	61	ROA-20054000	Curent	Cale de administrare	Oromucosal use	Administrare bucofaringiană	Administrarea unui medicament în cavitatea orală, în vederea obţinerii unui efect local sau sistemic.Termenul "bucofaringian" se foloseste numai cand un termen mai specific (de exemplu: bucal,  gingival, sublingual…) nu se aplică; este exclusă administrarea orală (prin inghitire).
	62	ROA-20055000	Curent	Cale de administrare	Oropharyngeal use	Administrare orofaringiană	administrarea unui medicament în orofaringe (gât), în vederea obţinerii unui efect local
	63	ROA-20057000	Curent	Cale de administrare	Periarticular use	Administrare periarticulară	injectarea unui medicament în jurul articulaţiei
	64	ROA-20058000	Curent	Cale de administrare	Perineural use	Administrare perineurală	injectarea unui medicament in imediata vecinatate a unuia sau mai multor nervi
	65	ROA-20059000	Curent	Cale de administrare	Periodontal use	Administrare periodontală	administrarea unui medicament in spatiul dintre dinte si gingie
	66	ROA-20059300	Curent	Cale de administrare	Periosseous use	Administrare periosoasă	administrarea unui medicament pe sau în  jurul osului
	67	ROA-20059400	Curent	Cale de administrare	Peritumoral use	Administrare peritumorală	administrarea unui medicament direct in regiunea care inconjoara o tumora
	68	ROA-20059500	Curent	Cale de administrare	Posterior juxtascleral use	Administrare juxtasclerală posterioară	administrarea unui medicament în spaţiul episcleral, adiacent maculei.
	69	ROA-20061000	Curent	Cale de administrare	Rectal use	Administrare rectală	administrarea unui medicament în rect, în vederea obţinerii unui efect local sau sistemic
	70	ROA-20061500	Curent	Cale de administrare	Retrobulbar use	Administrare retrobulbară	administrarea uni medicament in spatele globului ocular
	71	ROA-20062000	Curent	Cale de administrare	Route of administration not applicable	Administrare nespecifică	Se aplica medicamentelor care nu vin in contact direct cu corpul pacientului, sau sunt administrate in locuri  anatomice variate sau nespecifice.
	72	ROA-20063000	Curent	Cale de administrare	Skin scarification	Administrare prin scarificarea pielii	administrarea unui medicament prin zgarierea pielii
	73	ROA-20065000	Curent	Cale de administrare	Subconjunctival use	Administrare subconjunctivală	injectarea unui medicament sub conjunctivă
	74	ROA-20066000	Curent	Cale de administrare	Subcutaneous use	Administrare subcutanată	injectarea unui medicament direct sub piele
	75	ROA-20067000	Curent	Cale de administrare	Sublingual use	Administrare sublinguală	administrarea unui medicament sub limbă, în vederea obţinerii unui efect sistemic
	76	ROA-20067500	Curent	Cale de administrare	Submucosal use	Administrare submucoasă	Injectarea unui medicament direct sub o mucoasă
	77		Curent - Nou		Subretinal use	Administrare subretiniana	administrarea unui medicament între retina senzorială (retina neuronală) și epiteliul pigmentar retinian.
	78	ROA-20070000	Curent	Cale de administrare	Transdermal use	Administrare transdermică	administrarea unui medicament pe piele, în vederea obţinerii unui efect  sistemic, după traversarea barierii pielii.
	79	ROA-20071000	Curent	Cale de administrare	Urethral use	Administrare uretrală	administrarea unui medicament în uretră
	80	ROA-20072000	Curent	Cale de administrare	Vaginal use	Administrare vaginală	administrarea unui medicament în vagin
					Legenda:
					Curent (in eng. Current ) = termen standard (TS) aprobat pentru utilizare de catre Comisia Farmacopeii Europene (FE);																												Curent (in eng. current) = termen standard (TS) aprobat pentru utilizare de catre Comisia Farmacopeii Europene (FE);								Curent (in eng. current) = termen standard (TS) aprobat pentru utilizare de catre Comisia Farmacopeii Europene (FE);								Curent (in eng. current) = termen standard (TS) aprobat pentru utilizare de catre Comisia Farmacopeii Europene (FE);								Curent (in eng. current) = termen standard (TS) aprobat pentru utilizare de catre Comisia Farmacopeii Europene (FE);								Curent (in eng. current) = termen standard (TS) aprobat pentru utilizare de catre Comisia Farmacopeii Europene (FE);								Curent (in eng. current) = termen standard (TS) aprobat pentru utilizare de catre Comisia Farmacopeii Europene (FE);								Curent (in eng. current) = termen standard (TS) aprobat pentru utilizare de catre Comisia Farmacopeii Europene (FE);								Curent (in eng. current) = termen standard (TS) aprobat pentru utilizare de catre Comisia Farmacopeii Europene (FE);								Curent (in eng. current) = termen standard (TS) aprobat pentru utilizare de catre Comisia Farmacopeii Europene (FE);								Curent (in eng. current) = termen standard (TS) aprobat pentru utilizare de catre Comisia Farmacopeii Europene (FE);								Curent (in eng. current) = termen standard (TS) aprobat pentru utilizare de catre Comisia Farmacopeii Europene (FE);								Curent (in eng. current) = termen standard (TS) aprobat pentru utilizare de catre Comisia Farmacopeii Europene (FE);								Curent (in eng. current) = termen standard (TS) aprobat pentru utilizare de catre Comisia Farmacopeii Europene (FE);								Curent (in eng. current) = termen standard (TS) aprobat pentru utilizare de catre Comisia Farmacopeii Europene (FE);								Curent (in eng. current) = termen standard (TS) aprobat pentru utilizare de catre Comisia Farmacopeii Europene (FE);								Curent (in eng. current) = termen standard (TS) aprobat pentru utilizare de catre Comisia Farmacopeii Europene (FE);								Curent (in eng. current) = termen standard (TS) aprobat pentru utilizare de catre Comisia Farmacopeii Europene (FE);								Curent (in eng. current) = termen standard (TS) aprobat pentru utilizare de catre Comisia Farmacopeii Europene (FE);								Curent (in eng. current) = termen standard (TS) aprobat pentru utilizare de catre Comisia Farmacopeii Europene (FE);								Curent (in eng. current) = termen standard (TS) aprobat pentru utilizare de catre Comisia Farmacopeii Europene (FE);								Curent (in eng. current) = termen standard (TS) aprobat pentru utilizare de catre Comisia Farmacopeii Europene (FE);								Curent (in eng. current) = termen standard (TS) aprobat pentru utilizare de catre Comisia Farmacopeii Europene (FE);								Curent (in eng. current) = termen standard (TS) aprobat pentru utilizare de catre Comisia Farmacopeii Europene (FE);								Curent (in eng. current) = termen standard (TS) aprobat pentru utilizare de catre Comisia Farmacopeii Europene (FE);								Curent (in eng. current) = termen standard (TS) aprobat pentru utilizare de catre Comisia Farmacopeii Europene (FE);								Curent (in eng. current) = termen standard (TS) aprobat pentru utilizare de catre Comisia Farmacopeii Europene (FE);								Curent (in eng. current) = termen standard (TS) aprobat pentru utilizare de catre Comisia Farmacopeii Europene (FE);								Curent (in eng. current) = termen standard (TS) aprobat pentru utilizare de catre Comisia Farmacopeii Europene (FE);
					versiunea in limba romana a fost aprobata de Consiliul Stiintific al ANM / ANMDM.																												versiunea in limba romana a fost aprobata de Consiliul Stiintific al ANM / ANMDM.								versiunea in limba romana a fost aprobata de Consiliul Stiintific al ANM / ANMDM.								versiunea in limba romana a fost aprobata de Consiliul Stiintific al ANM / ANMDM.								versiunea in limba romana a fost aprobata de Consiliul Stiintific al ANM / ANMDM.								versiunea in limba romana a fost aprobata de Consiliul Stiintific al ANM / ANMDM.								versiunea in limba romana a fost aprobata de Consiliul Stiintific al ANM / ANMDM.								versiunea in limba romana a fost aprobata de Consiliul Stiintific al ANM / ANMDM.								versiunea in limba romana a fost aprobata de Consiliul Stiintific al ANM / ANMDM.								versiunea in limba romana a fost aprobata de Consiliul Stiintific al ANM / ANMDM.								versiunea in limba romana a fost aprobata de Consiliul Stiintific al ANM / ANMDM.								versiunea in limba romana a fost aprobata de Consiliul Stiintific al ANM / ANMDM.								versiunea in limba romana a fost aprobata de Consiliul Stiintific al ANM / ANMDM.								versiunea in limba romana a fost aprobata de Consiliul Stiintific al ANM / ANMDM.								versiunea in limba romana a fost aprobata de Consiliul Stiintific al ANM / ANMDM.								versiunea in limba romana a fost aprobata de Consiliul Stiintific al ANM / ANMDM.								versiunea in limba romana a fost aprobata de Consiliul Stiintific al ANM / ANMDM.								versiunea in limba romana a fost aprobata de Consiliul Stiintific al ANM / ANMDM.								versiunea in limba romana a fost aprobata de Consiliul Stiintific al ANM / ANMDM.								versiunea in limba romana a fost aprobata de Consiliul Stiintific al ANM / ANMDM.								versiunea in limba romana a fost aprobata de Consiliul Stiintific al ANM / ANMDM.								versiunea in limba romana a fost aprobata de Consiliul Stiintific al ANM / ANMDM.								versiunea in limba romana a fost aprobata de Consiliul Stiintific al ANM / ANMDM.								versiunea in limba romana a fost aprobata de Consiliul Stiintific al ANM / ANMDM.								versiunea in limba romana a fost aprobata de Consiliul Stiintific al ANM / ANMDM.								versiunea in limba romana a fost aprobata de Consiliul Stiintific al ANM / ANMDM.								versiunea in limba romana a fost aprobata de Consiliul Stiintific al ANM / ANMDM.								versiunea in limba romana a fost aprobata de Consiliul Stiintific al ANM / ANMDM.								versiunea in limba romana a fost aprobata de Consiliul Stiintific al ANM / ANMDM.
					Respins (in eng rejected ) = TS a fost respins la evaluare si nu este aprobat pentru utilizare ca TS;
					este inclus în baza de date pentru a se evita trimiterea de noi solicitări pentru acest termen, la Comisia FE.
					Curent  – NOU = TS aprobat pentru utilizare de catre Comisia FE ,
					versiunea în limba română este supusă aprobării în ședința CS al ANMDM din 24.10.2017.
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Anexa 2_HCS 3_24.10.2017 TS  ff doz_oral.xlsAuriculare 
			FORME FARMACEUTICE DOZATE CLASIFICATE DUPA LOCUL DE ADMINISTRARE
			FORME FARMACEUTICE CU ADMINISTRARE AURICULARA
				Termeni standard complet			Mentiuni								Nou introdus in baza EDQM
								Caracteristici
	Nr. Crt.	Expanded code	Statut	engleza	romana	Monografie FE	Definitie	Stare de agregare	Forma farmaceutica de baza	Mod de eliberare / cedare	Transformare	Cale de administrare	Metoda de administrare	Forma farmaceutica
	1	PDF-50015100	Retras	Cutaneous/ear drops suspension	Picaturi auriculare / cutanate, suspensie		Termenul nu este aprobat pentru utilizare. Ca alternativa se pot utiliza "suspensie cutanata" sau "picaturi auriculare, suspensie" conform APP. Daca este autorizata utilizarea alternativa, se va specifica in PI.
	2	PDF-10701000	Curent	Ear cream	Crema auriculara	652	Preparat semisolid unidoza sau multidoza constand dintr-o crema destinata aplicarii in conductul auditiv extern, cu ajutorul unui tampon impregnat daca este necesar.	semisolida	crema	conventionala	-	cale auriculara	aplicare	dozata
	3	PDF-10706000	Curent	Ear drops, emulsion	Picaturi auriculare emulsie	652	Preparat lichid unidoza sau multidoza constand dintr-o emulsie destinata aplicarii in conductul auditiv extern. Recipientele multidoza pot fi recipiente picuratoare, sau prevazute cu un sistem de picurare sau picuratorul poate fi livrat separat .	lichida	emulsie	conventionala	-	cale auriculara	instilare	dozata
	4	PDF-13006000	Curent	Ear drops, powder for suspension	Picaturi auriculare,pulbere pentru suspensie		Preparat solid constand din una sau mai multe pulberi, inclusiv pulberi liofilizate, destinate a fi dispersate intr-un lichid specific pentru a obtine o suspensie pentru picaturi auriculare.							dozata
	5	PDF-10704000	Curent	Ear drops, solution	Picaturi auriculare , solutie	652	Preparat lichid unidoza sau multidoza constand dintr-o solutie apoasa sau uleioasa destinata aplicarii in conductul auditiv extern. Recipientele multidoza pot fi recipiente picuratoare, sau prevazute cu un sistem de picurare sau picuratorul poate fi livrat separat . Preparatul poate fi administrat sub forma de picaturi sau in volume mici.	lichida	solutie	conventionala	-	cale auriculara	instilare	dozata
	6	PDF-10705000	Curent	Ear drops, suspension	Picaturi auriculare, suspensie	652	Preparat lichid unidoza sau multidoza constand dintr-o suspensie apoasa sau uleioasa destinata aplicarii in conductul auditiv extern. Recipientele multidoza pot fi recipiente picuratoare, sau prevazute cu un sistem de picurare sau picuratorul poate fi livrat separat . Preparatul poate fi administrat sub forma de picaturi sau in volume mici.	lichida	suspensie	conventionala	-	cale auriculara	instilare	dozata
	7	PDF-10702000	Curent	Ear gel	Gel auricular	652	Preparat semisolid unidoza sau multidoza constand dintr-un gel destinat aplicarii in conductul auditiv extern, daca este necesar cu ajutorul unui tampon impregnat cu acest preparat.	semisolida	gel	conventionala	-	cale auriculara	aplicare	dozata
	8	PDF-10703000	Curent	Ear ointment	Unguent auricular	652	Preparat semisolid unidoza sau multidoza constand dintr-un unguent destinat aplicarii in conductul auditiv extern, daca este necesar cu ajutorul unui tampon impregnat cu acest preparat.	semisolida	unguent	conventionala	-	cale auriculara	aplicare	dozata
	9	PDF-10708000	Curent	Ear powder	Pulbere auriculara	652	Preparat solid, de obicei multidoza, constand din una sau mai multe pulberi, constituite din una sau mai multe substante active, destinate aplicarii in conductul auditiv extern. Pulberile auriculare se prezinta in recipiente prevazute cu un aplicator potrivit sau un dispozitiv de suflare.	solida	pulbere	conventionala	-	cale auriculara	aplicare	dozata
	10	PDF-10711000	Curent	Ear spray, emulsion	Spray auricular, emulsie	652	Preparat lichid, de obicei multidoza, constand dintr-o emulsie destinata aplicarii in conductul auditiv extern prin pulverizare, pentru a obtine un efect local. Spray-urile auriculare se prezinta in recipiente cu  pompa de pulverizare sau in recipiente presurizate prevazute cu valva de pulverizare.	lichida	emulsie	conventionala	-	cale auriculara	spray-ere	dozata
	11	PDF-10709000	Curent	Ear spray, solution	Spray auricular, solutie	652	Preparat lichid, de obicei multidoza, constand dintr-o solutie destinata aplicarii in conductul auditiv extern prin pulverizare, pentru a obtine un efect local. Spray-urile auriculare se prezinta in recipiente cu  pompa de pulverizare sau in recipiente presurizate prevazute cu valva de pulverizare.	lichida	solutie	conventionala	-	cale auriculara	spray-ere	dozata
	12	PDF-10710000	Curent	Ear spray, suspension	Spray auricular, suspensie	652	Preparat lichid, de obicei multidoza, constand dintr-o suspensie destinata aplicarii in conductul auditiv extern prin pulverizare, pentru a obtine un efect local. Spray-urile auriculare se prezinta in recipiente cu  pompa de pulverizare sau in recipiente presurizate prevazute cu valva de pulverizare.	lichida	suspensie	conventionala	-	cale auriculara	spray-ere	dozata
	13	PDF-10715000	Curent	Ear stick	Creion auricular	1154	DRAFT: preparat solid unidoza, de obicei de forma conica, destinat introducerii in conductul auditiv extern, unde se topeste sau se dizolva.	solida	baton / stick	conventionala	-	cale auriculara	aplicare / insertie	dozata
	14	PDF-10714000	Curent	Ear tampon	Tampon auricular	1155	DRAFT: preparat solid unidoza,  destinat introducerii in conductul auditiv extern, pentru o perioada de timp limitata. Tamponul auricular consta dintr-un material potrivit impregnat cu o substanta activa.	solida	material impregnat	conventionala	-	cale auriculara	insertie	dozata
	15	PDF-10713000	Curent	Ear wash, emulsion	Emulsie pentru spalaturi auriculare	652	Preparat lichid unidoza sau multidoza constand de obicei dintr-o emulsie ulei in apa, cu un pH in limite fiziologice. Spalaturile auriculare sunt destinate curatarii conductului auditiv extern.	lichida	emulsie	conventionala	-	cale auriculara	rinsing/washing  clatire / spalare	dozata
	16	PDF-10712000	Curent	Ear wash, solution	Solutie pentru spalaturi auriculare		Preparat lichid unidoza sau multidoza constand de obicei dintr-o solutie apoasa, cu un pH in limite fiziologice. Spalaturile auriculare sunt destinate curatarii conductului auditiv extern.	lichida	solutie	conventionala	-	cale auriculara	rinsing/washing  clatire / spalare	dozata
	17	PDF-50018000	Curent	Ear/eye drops, solution	Picaturi auriculare / oftalmice, solutie	-	Acest termen trebuie utilizat numai cand pentru un medicament nu exista o cale de administrare predominanta.	lichida	solutie	conventionala	-	cale auriculara, cale oftalmica	instilare	dozata
	18	PDF-50018500	Curent	Ear/eye drops, suspension	Picaturi auriculare / oftalmice, suspensie	-	Acest termen trebuie utilizat numai cand pentru un medicament nu exista o cale de administrare predominanta.	lichida	suspensie	conventionala	-	cale auriculara, cale oftalmica	instilare	dozata
	19	PDF-50019000	Curent	Ear/eye ointment	Unguent auricular / oftalmic	-	Acest termen trebuie utilizat numai cand pentru un medicament nu exista o cale de administrare predominanta.	semisolida	unguent	conventionala	-	cale auriculara, cale oftalmica	aplicare	dozata
	20	PDF-50019500	Curent	Ear/eye/nasal drops, solution	Picaturi auriculare / oftalmice / nazale, solutie	-	Acest termen inlocuieste termenul Ear/ eye/ nose drops, solution si  trebuie utilizat numai cand pentru un medicament nu exista o cale de administrare predominanta.	lichida	solutie	conventionala	-	cale auriculara, cale oftalmica, cale nazala	instilare	dozata
	21	PDF-50020000	Retras	Ear/eye/nose drops, solution	Picaturi auriculare / oftalmice / nazale, solutie	.	Termenul nu este aprobat pentru utilizare.	lichida	solutie	conventionala	-	cale auriculara, cale oftalmica, cale nazala	instilare	dozata
	22	PDF-50020200	Curent	Ear/nasal drops, suspension	Picaturi auriculare / nazale, suspensie		Acest termen trebuie utilizat numai cand pentru un medicament nu exista o cale de administrare predominanta.	lichida	suspensie	conventionala	-	cale auriculara, cale nazala	instilare	dozata
	Legenda :
			Curent (in eng. Current ) = termen standard (TS) aprobat pentru utilizare de catre Comisia Farmacopeii Europene (FE);
			versiunea in limba romana a fost aprobata de Consiliul Stiintific al ANM / ANMDM.
			Retras (in eng. Deprecated)  = TS nu este aprobat pentru utilizare de catre Comisia FE;
			nu este eliminat fizic din baza de date, fiind mentinut pentru a se asigura trasabilitatea termenului standard.


Nazale
	FORME FARMACEUTICE DOZATE CLASIFICATE DUPA LOCUL DE ADMINISTRARE
			FORME FARMACEUTICE CU ADMINISTRARE NAZALA
				Termen standard complet			Mentiuni								Nou introdus in baza EDQM
								Caracteristici
	Nr. Crt.	Expanded code	Statut	engleza	romana	Monografie FE	Definitie	Stare de agregare	Forma farmaceutica de baza	Mod de eliberare / cedare	Transformare	Cale de administrare	Metoda de administrare	Forma farmaceutica
	1	PDF-50015000	Retras	Cutaneous and nasal ointment	Unguent cutanat si nazal	-	Termenul nu este aprobat pentru utilizare.	semisolid	unguent	conventional	-	cale cutanata / transdermica cale nazala	aplicare
	2	PDF-50015200	Curent	Cutaneous/nasal ointment	Unguent cutanat / nazal	-	Acest termen inlocuieste termenul "Unguent nazal si cutanat "	semisolid	unguent	conventional	-	cale cutanata / transdermica cale nazala	aplicare
	3	PDF-50019500	Curent	Ear/eye/nasal drops, solution	Picaturi auriculare / oftalmice / nazale, solutie	-	Acest termen inlocuieste termenul Ear/ eye/ nose drops, solution si  trebuie utilizat numai cand pentru un medicament nu exista o cale de administrare predominanta.	lichida	solutie	conventionala	-	cale auriculara, cale oftalmica, cale nazala	instilare	dozata
	4	PDF-50020000	Retras	Ear/eye/nose drops, solution			Termenul nu este aprobat pentru utilizare.	lichida	solutie	conventionala	-	cale auriculara, cale oftalmica, cale nazala	instilare	dozata
	5	PDF-50020200	Curent	Ear/nasal drops, suspension	Picaturi auriculare / nazale, suspensie		Acest termen trebuie utilizat numai cand pentru un medicament nu exista o cale de administrare predominanta.	lichida	suspensie	conventionala	-	cale auriculara, cale nazala	instilare	dozata
	6	PDF-13041000	Curent	Endosinusial solution	Solutie endosinusala		Preparat lichid constand dintr-o solutie destinata administrarii in  sinusuri pentru a obtine un efect local.
	7	PDF-50022000	Curent	Endosinusial wash, suspension	Suspensie pentru spalaturi endosinusale	-	-	lichida	suspensie	conventionala	-	cale nazala	clatire / spalare	dozata
	8	PDF-50024500	Curent	Gargle/nasal wash	Solutie pentru gargarisme / spalaturi nazale	-	-	lichida	solutie	conventionala	-	cale nazala cale bucofaringiana	gargara clatire / spalare	dozata
	9	PDF-10801000	Curent	Nasal cream	Crema nazala	676	Preparat semisolid unidoza sau multidoza constand dintr-o crema, de obicei de tip ulei in apa, destinata administrarii nazale pentru a obtine  un efect local. Cremele nazale se prezinta de obicei in tuburi prevazute cu un aplicator nazal.	semisolid	crema	conventionala	-	cale nazala	aplicare	dozata
	10	PDF-10806000	Curent	Nasal drops, emulsion	Picaturi nazale, emulsie	676	Preparat lichid unidoza sau multidoza constand dintr-o emulsie destinata administrarii nazale  cu ajutorul unui aplicator adecvat.	lichida	emulsie	conventionala	-	cale nazala	instilare	dozata
	11	PDF-13020000	Curent	Nasal drops, powder for solution	Picaturi nazale, pulbere pentru solutie		Preparat solid constand din una sau mai multe pulberi, inclusiv liofilizate, destinate a fi dizolvate intr-un lichid specific pentru a obtine picaturi nazale solutie.
	12	PDF-10804000	Curent	Nasal drops, solution	Picaturi nazale, solutie	676	Preparat lichid unidoza sau multidoza constand dintr-o solutie destinata administrarii nazale  cu ajutorul unui aplicator adecvat.	lichida	solutie	conventionala	-	cale nazala	instilare	dozata
	13	PDF-10805000	Curent	Nasal drops, suspension	Picaturi nazale, suspensie	676	Preparat lichid unidoza sau multidoza constand dintr-o suspensie destinata administrarii nazale  cu ajutorul unui aplicator adecvat.	lichida	suspensie	conventionala	-	cale nazala	instilare	dozata
	14	PDF-10802000	Curent	Nasal gel	Gel nazal	676	Preparat semisolid unidoza sau multidoza constand dintr-un gel hidrofil destinat administrarii nazale pentru a obtine un efect local. Se prezinta in tuburi cu aplicator nazal.	semisolid	gel	conventionala	-	cale nazala	aplicare	dozata
	15	PDF-10803000	Curent	Nasal ointment	Unguent nazal	676	Preparat semisolid unidoza sau multidoza constand dintr-un unguent destinat administrarii nazale pentru a obtine un efect local. Se prezinta in tuburi cu aplicator nazal.	semisolid	unguent	conventional	-	cale nazala	aplicare	dozata
	16	PDF-10807000	Curent	Nasal powder	Pulbere nazala	676	Preparat solid, de obicei multidoza constand dintr-una sau mai multe substante active, din una sau mai multe pulberi destinate administrarii nazale prin suflare in cavitatea nazala. Mentiune: termenul "de obicei" a fost adaugat la definitie pentru a permite includerea si a recipientului unidoza.	solid	pulbere	conventional	-	cale nazala	administrare	dozata
	17	PDF-50037000	Retras	Nasal spray and oromucosal solution	Spray nazal si solutie bucofaringiana	-	Termenul nu este aprobat pentru utilizare.  Mentiune: Termenul a fost inlocuit cu Nasal spray, solution / oromucosal solution respectiv Spray nazal, solutie / solutie bucofaringiana	lichida	solutie	conventionala	-	cale nazala  cale bucofaringiana	aplicare spray-ere	dozata
	18	PDF-10810000	Curent	Nasal spray, emulsion	Spray nazal, emulsie	676	Preparat lichid unidoza sau multidoza, sub forma de emulsie, aflat intr-un recipient cu sau fara valva dozatoare sau intr-un recipient cu pompa pulverizatoare.	lichida	emulsie	conventionala	-	cale nazala	spray-ere	dozata
	19	PDF-50037100	Curent	Nasal spray, powder for solution	Spray nazal, pulbere pentru solutie		Acest termen inlocuieste "Powder for solution for nasal spray respectiv Pulbere pentru solutie pentru spray nazal	solid	pulbere	conventionala	-	cale nazala	spray-ere	dozata
	20	PDF-10808000	Curent	Nasal spray, solution	Spray nazal, solutie	676	Preparat lichid unidoza sau multidoza, sub forma de solutie intr-un recipient cu sau fara valva dozatoare sau intr-un recipient cu pompa pulverizatoare.	lichida	solutie	conventionala	-	cale nazala	spray-ere	dozata
	21	PDF-50037400	Curent	Nasal spray, solution/oromucosal solution	Spray nazal, solutie / solutie bucofaringiana		Acest termen inlocuieste termenul "Nasal spray and oromucosal solution" respectiv  "Spray nazal si solutie bucofaringiana".	lichida	solutie	conventionala	-	cale nazala cale bucofaringiana	aplicare / spray-ere	dozata
	22	PDF-10809000	Curent	Nasal spray, suspension	Spray nazal, suspensie	676	Preparat lichid unidoza sau multidoza, sub forma de suspensie intr-un recipient cu sau fara valva dozatoare sau intr-un recipient cu pompa pulverizatoare.	lichida	suspensie	conventionala	-	cale nazala	spray-ere	dozata
	23	PDF-10812000	Curent	Nasal stick	Creion nazal	676	Preparat solid, unidoza, de forma cilindrica sau conica, destinat administrarii nazale pentru obtinerea unui efect local.	solid	stick	conventionala	-	cale nazala	aplicare / insertie	dozata
	24	PDF-10811000	Curent	Nasal wash	Solutie pentru  spalaturi nazale	676	Preparat lichid unidoza sau multidoza constand , de obicei, dintr-o solutie apoasa, izotonica, destinata curatirii cavitatilor nazale.	lichida	solutie	conventionala	-	cale nazala	clatire / spalare	dozata
	25	PDF-50036500	Curent	Nasal/oromucosal solution	Solutie nazala / bucofaringiana	676	-	lichida	solutie	conventionala	-	cale nazala	aplicare	dozata
	26	PDF-50036700	Curent	Nasal/oromucosal spray, solution	Spray nazal/bucofaringian, solutie	676	-	lichida	solutie	conventionala	-	cale nazala cale bucofaringiana	spray-ere	dozata
	27	PDF-13025000	Curent	Powder for endosinusial solution	Pulbere pentru solutie endosinusala		Preparat solid, constand din una sau mai multe pulberi, inclusiv liofilizate, destinate a fi dizolvate intr-un lichid specific pentru a obtine o solutie endosinusala.
	28	PDF-50055000	Retras	Powder for solution for nasal spray	Pulbere pentru solutie pentru spray nazal		Termenul nu este aprobat pentru utilizare.  A fost inlocuit cu "Nasal spray, powder for solution" respectiv "Spray nazal, pulbere pentru solutie".	solid	pulbere	conventionala	-	cale nazala	spray-ere	dozata
	29	PDF-12131000	Curent	Solution for provocation test	Solutie pentru testul de provocare	1063	Produs alergen pentru testul de provocare pe caile de administrare nazala, oftalmica sau la nivelul bronhiilor	lichida	solutie	conventionala	-	cale nazala, cale oculara, cale pulmonara	nespecificata	dozata
	30	PDF-50061600	Respins	Solvent for nasal use	Solvent pentru administrare nazala		Termen respins deoarece implica faptul ca produsul este destinat utilizarii nazale ca atare si nu ca este utilizat la prepararea unui medicament pentru administrare nazala.
	Legenda
			Curent (in eng. Current ) = termen standard (TS) aprobat pentru utilizare de catre Comisia Farmacopeii Europene (FE);
			versiunea in limba romana a fost aprobata de Consiliul Stiintific al ANM / ANMDM.
			Retras (in eng. Deprecated)  = TS nu este aprobat pentru utilizare de catre Comisia FE;
			nu este eliminat fizic din baza de date, fiind mentinut pentru a se asigura trasabilitatea termenului standard.
			Respins (in eng. Rejected ) = TS a fost respins la evaluare si nu este aprobat pentru utilizare ca TS;
			este inclus in baza de date pentru a se evita trimiterea de noi solicitari pentru acest termen, la Comisia FE.


Oftalmice 
	FORME FARMACEUTICE DOZATE CLASIFICATE DUPA LOCUL DE ADMINISTRARE
			FORME FARMACEUTICE CU ADMINISTRARE OFTALMICA
				Termen standard complet											Nou introdus in baza EDQM
	Nr. Crt.	Expanded code	Statut	engleza	romana	Monografie FE	Descriere	Stare de agregare	Forma farmaceutica de baza	Mod de eliberare / cedare	Transformare	Cale de administrare	Metoda de administrare	Forma farmaceutica
	1	PDF-10600500	Curent	Concentrate for solution for intraocular irrigation	Concentrat pentru solutie de irigare intraoculara		Preparat lichid steril destinat a fi diluat cu un lichid specific pentru a obtine o solutie de irigare intraoculara	lichid	concentrat	conventional	dilutie	oftalmica	spalare / clatire
	2	PDF-50018000	Curent	Ear/eye drops, solution	Picături auriculare/oftalmice, soluţie		Acest termen se va utiliza doar cand nu exista o cale specifica de administrare a medicamentului	lichida	solutie	conventional	fara	auriculara / oftalmica	instilare	dozata
	3	PDF-50018500	Curent	Ear/eye drops, suspension	Picături auriculare/oftalmice, suspensie		Acest termen se va utiliza doar cand nu exista o cale specifica de administrare a medicamentului	lichida	suspensie	conventional	fara	auriculara / oftalmica	instilare	dozata
	4	PDF-50019000	Curent	Ear/eye ointment	Unguent auricular/oftalmic		Acest termen se va utiliza doar cand nu exista o cale specifica de administrare a medicamentului	semisolid	unguent	conventional	fara	auriculara / oftalmica	aplicare	dozata
	5	PDF-50019500	Curent	Ear/eye/nasal drops, solution	Picături auriculare/oftalmice /nazale, solutie		Acest termen se va utiliza doar cand nu exista o cale specifica de administrare a medicamentului	lichida	solutie	conventional	fara	auriculara / oftalmica /nazala	instilare	dozata
	6	PDF-50020000	Retras	Ear/eye/nose drops, solution			Termenul nu este aprobat pentru utilizare.
	7	PDF-10601000	Curent	Eye cream	Crema oftalmica	1163	Preparat semisolid unidoza sau multidoza constand dintr-o crema sterila destinata utilizarii oftalmice. Cremele oftalmice pot fi ambalate in tuburi pliabile prevazute cu o canula avand un continut maxim de 5g de preparat . De asemenea cremele oftalmice pot fi ambalate in recipiente unidoza special proiectate  pentru a facilita administrarea fara contaminare.	semisolid	crema	conventional	fara	oftalmica	aplicare	dozata
	8	PDF-10604500	Curent	Eye drops, emulsion	Picaturi oftalmice, emulsie	1163	Preparat lichid unidoza sau multidoza constand dintr-o emulsie sterila destinata folosirii oftalmice .  Preparatele multidoza sunt prezentate in recipiente care permit administrarea in picaturi succesive si contin cel mult 10ml de medicament.	lichid	emulsie	conventional	fara	oftalmica	instilare	dozata
	9	PDF-13010000	Curent	Eye drops, powder for solution	Picaturi oftalmice, pulbere pentru solutie	,	Preparat solid steril constand din una sau mai multe pulberi, inclusiv liofilizate destinate a fi dizolvate intr-un lichid specific pentru a obtine picaturi oftalmice solutie	solid	pulbere	conventional	dizolvare	oftalmica	instilare	dozata
	10	PDF-13011000	Curent	Eye drops, powder for suspension	Picaturi oftalmice, pulbere pentru suspensie		Preparat solid steril constand din una sau mai multe pulberi, inclusiv liofilizate destinate a fi dispersate intr-un lichid specific pentru a obtine picaturi oftalmice suspensie	solid	pulbere	conventional	dispersie	oftalmica	instilare	dozata
	11	PDF-10609000	Curent	Eye drops, prolonged-release	Picaturi oftalmice cu eliberare prelungita	1163	Preparat lichid steril  destinat utilizarii oftalmice. Substanta activa este eliberata pe o perioada extinsa de timp.	lichid	picaturi	prelungit	fara	oftalmica	instilare	dozata
	12	PDF-10604000	Curent	Eye drops, solution	Picaturi oftalmice, solutie		Preparat lichid unidoza sau multidoza constand dintr-o solutie  sterila apoasa sau uleioasa, destinata folosirii oftalmice .  Preparatele multidoza sunt prezentate in recipiente care permit administrarea in picaturi succesive si contin cel mult 10ml de medicament.	lichid	solutie	conventional	fara	oftalmica	instilare	dozata
	13	PDF-10608000	Curent	Eye drops, solvent for reconstitution	Solvent oftalmic pentru reconstituire		Solvent steril utilizat la reconstituirea unei pulberi liofilizate pentru picaturi oftalmice	lichid	solvent	conventional	amestecare	oftalmica	instilare	dozata
	14	PDF-10605000	Curent	Eye drops, suspension	Picaturi oftalmice, suspensie	1163	Preparat lichid unidoza sau multidoza constand dintr-o suspensie sterila apoasa sau uleioasa, destinata folosirii oftalmice .  Preparatele multidoza sunt prezentate in recipiente care permit administrarea in picaturi succesive si contin cel mult 10ml de medicament.	lichid	suspensie	conventional	fara	oftalmica	instilare	dozata
	15	PDF-10602000	Curent	Eye gel	Gel oftalmic	1163	Preparat semisolid unidoza sau multidoza constand dintr-un gel  steril destinat utilizarii oftalmice. Gelurile oftalmice pot fi ambalate in tuburi pliabile prevazute cu o canula avand un continut maxim de 5g de preparat . Gelul oftalmic poate fi ambalat in recipiente unidoza special proiectate  pentru a facilita administrarea fara contaminare.	semisolid	gel	conventional	fara	oftalmica	aplicare	dozata
	16	PDF-10610000	Curent	Eye lotion	Solutie pentru baie oculara	1163	Preparat lichid unidoza sau multidoza, constand dintr-o solutie apoasa sterila pentru  spalarea sau baia ochiului.	lichid	solutie	conventional	fara	oftalmica	baie clatire spalare	dozata
	17	PDF-10611000	Curent	Eye lotion, solvent for reconstitution	Solvent pentru baie oculara		Solvent steril utilizat la reconstituirea unei pulberi liofilizate pentru solutie pentru baie oculara.	lichid	solvent	conventional	amestecare	oftalmica	baie clatire spalare	dozata
	18	PDF-10603000	Curent	Eye ointment	Unguent oftalmic	1163	Preparat semisolid unidoza sau multidoza constand dintr-un unguent  steril destinat folosirii oftalmice.  Preparatele multidoza sunt prezentate in tuburi prevazute cu canula si contin cel mult 5g de medicament. De asemenea se pot prezenta in recipiente adecvate unidoza. Recipientele au o forma adecvata care permite administrarea fara contaminare.	semisolid	unguent	conventional	fara	oftalmica	aplicare	dozata
	19	PDF-13044000	Curent	Intraocular instillation solution	Solutie pentru instilatie intraoculara		Preparat lichid steril constand dintr-o solutie destinata instilatiei(administrarii prin picurare) in partea interna a ochiului. Sunt excluse "picaturi oftalmice, solutie" si "solutie pentru irigare intraoculara"	lichid	solutie	conventional	fara	oftalmica	oftalmic	dozata
	20	PDF-10612000	Curent	Ophthalmic insert	Insert oftalmic	1163	Preparat solid, steril, cu dimensiuni si forme adecvate, destinat a fi introdus in sacul conjunctival pentru un efect local sau ocular produs de eliberarea unei sau mai multor substante active intr-o perioada de timp determinata. In general, constau dintr-un rezervor cu substanta activa incorporat intr-o matrita sau delimitat de o membrana cu control a vitezei de eliberare. Se gasesc in recipiente sterile individuale.	solid	insert	prelungit	fara	oftalmica	insertie	dozata
	21	PDF-10613000	Curent	Ophthalmic strip	Banda oftalmica	1163	Preparat steril unidoza constand dintr-o banda din material potrivit impregnat cu substanta activa. Este destinat aplicarii pe globul ocular.	solid	material impregnat	conventional	fara	oftalmica	aplicare	dozata
	22	PDF-13029000	Curent	Powder for intraocular instillation solution	Pulbere pentru solutie pentru instilatie intraoculara		Preparat solid steril constand din una sau mai multe pulberi, inclusiv liofilizate, destinate dizolvarii intr-un lichid specific pentru a obtine o solutie pentru instilare intraoculara	solid	pulbere	conventional	dizolvare	oftalmica	instilare	dozata
	23	PDF-50073000	Curent	Powder for solution for intraocular irrigation	Pulbere pentru solutie pentru irigare intraoculara		Preparat solid steril constand din una sau mai multe pulberi, inclusiv liofilizate, destinate dizolvarii intr-un lichid specific pentru a obtine o solutie pentru irigare intraoculara	solid	pulbere	conventional	dizolvare	oftalmica	clatire spalare	dozata
	24	PDF-50073500	Curent	Solution for intraocular irrigation	Solutie pentru irigare intraoculara		Preparat steril constand dintr-o solutie destinata irigarii unei sau mai multor structuri interne ale ochiului, de exemplu in timpul procedurilor chirurgicale	lichid	solutie	conventional	fara	oftalmica	clatire spalare	dozata
	26	PDF-12131000	Curent	Solution for provocation test	Solutie pentru testul de provocare		Preparat alergen pentru testul de provocare pe cale nazala, oculara sau la nivelul bronhiilor	lichid	solutie	conventional	fara	oftalmica	nazal ocular pulmonar	dozata
	26	PDF-50074000	Curent	Solvent for solution for intraocular irrigation	Solvent pentru solutie pentru irigare intraoculara		Preparat lichid steril destinat utilizarii ca solvent pentru prepararea solutiilor pentru irigare intraoculara	lichid	solvent	conventional	amestecare	oftalmica	clatire spalare	dozata
			Legenda:
			Curent (in eng. Current ) = termen standard (TS) aprobat pentru utilizare de catre Comisia Farmacopeii Europene (FE);
			versiunea in limba romana a fost aprobata de Consiliul Stiintific al ANM / ANMDM.
			Retras (in eng. deprecated)  = TS nu este aprobat pentru utilizare de catre Comisia FE;
			nu este eliminat fizic din baza de date, fiind mentinut pentru a se asigura trasabilitatea termenului standard.


Bucofaringian  oromucosal 
	FORME FARMACEUTICE DOZATE CLASIFICATE DUPA LOCUL DE ADMINISTRARE
	FORME FARMACEUTICE CU ADMINISTRARE BUCOFARINGIANA
				Termen standard complet			Mentiuni								Nou introdus in baza EDQM
	Nr. Crt.	Expanded code	Statut	engleza	romana	Monografie FE	Descriere	Stare de agregare	Forma farmaceutica de baza	Mod de eliberare / cedare	Transformare	Cale de administrare	Metoda de administrare	Forma farmaceutica
	1	PDF-10314011	Curent	Buccal film	Film bucal	1807	Pelicula uni- sau pluristratificata, dintr-un material adecvat, pentru a fi aplicata in cavitatea bucala pentru obtinerea unui efect sistemic.	solid	film	conventional	fara	bucofaringian	aplicare	dozata
	2	PDF-10320000	Curent	Buccal tablet	Comprimat bucal	1807	Preparat solid, unidoza, destinat aplicarii in cavitatea bucala pentru obtinerea unei eliberari sistemice. Sunt fabricate prin comprimarea unor amestecuri de pulberi sau prin granulare in comprimate de forme adecvate administrarii propuse.	solid	comprimat	conventional	fara	bucofaringian	administrare	dozata
	3	PDF-10322000	Curent	Compressed lozenge	Comprimat de supt	1807	Preparat solid, unidoza, destinat a fi supt pentru obtinerea unui efect local sau sistemic. Se prepara prin comprimare si este adesea de forma romboidala. De obicei contine agenti aromatizanti si indulcitori. Se dizolva sau se dezintegreaza incet cand este supt.	solid	comprimat de supt	conventional	fara	bucofaringian	sugere	dozata
	4	PDF-10302000	Curent	Concentrate for gargle	Solutie concentrata pentru gargarisme	1807	Preparat lichid care consta  dintr-o solutie apoasa  care trebuie diluata in apa pentru a se obtine un gargarism.	lichid	concentrat	conventional	diluare	bucofaringian	gargara	dozata
	5	PDF-13003000	Curent	Concentrate for oromucosal solution	Solutie concentrata pentru solutii bucogaringiene		Preparat lichid care trebuie diluat in lichidul specificat  pentru a obtine o solutie bucofaringiana.	lichid	concentrat	conventional	diluare	bucofaringian	aplicare	dozata
	6	PDF-50015450	Curent	Cutaneous solution/concentrate for oromucosal solution	Solutie cutanata / concentrat pentru solutie bucofaringiana		Acest termen trebuie utilizat numai  in cazurile in care nu exista o singura cale predominanta de administrare a medicamentului.	lichid	solutie	conventional	diluare	cutanat transdermic bucofaringian	aplicare	dozata
	7	PDF-50015400	Respins	Cutaneous/oromucosal spray	Spray cutanat / bucofaringian		Termen respins.  Pentru astfel de produse, trebuie obtinute autorizatii de punere pe piata separate din pricina  diferitelor cerinte microbiologice pentru caile de administrare implicate.
	8	PDF-50015300	Respins	Cutaneous/oromucosal/oral solution	Solutie cutanata /  bucofaringiana / orala		Termen respins.  Pentru astfel de produse, trebuie obtinute autorizatii de punere pe piata separate din pricina  diferitelor cerinte microbiologice pentru caile de administrare implicate.
	9	PDF-50020500	Respins	Effervescent buccal tablet	Comprimate bucale efervescente		Termen respins. "Efervescent" implica dezintegreaza rapida a comprimatului  in prezenta apei. Acest lucru nu este adecvat pentru comprimatele bucale care trebuie sa se dezintegreze pe o perioada mai mare de timp.
	10	PDF-10301000	Curent	Gargle	Solutie pentru gargarisme	1807	Preparat lichid constand dintr-o solutie apoasa  destinata gargarei pentru a obtine un efect local in cavitatea orala si in gat. Nu trebuie inghitita.	lichid	solutie	conventional	fara	bucofaringian	gargara	dozata
	11	PDF-10303000	Curent	Gargle, powder for solution	Pulbere pentru solutie pentru gargarisme	1807	Preparat solid constand dintr-una sau mai multe pulberi care se dizolva in apa, pentru a obtine o solutie pentru gargarisme.	solid	pulbere	conventional	dizolvare	bucofaringian	gargara	dozata
	12	PDF-10304000	Curent	Gargle, tablet for solution	Comprimat pentru solutie pentru gargarisme	1807	Preparat solid constand dintr-un comprimat care trebuie  dizolvat in apa pentru a obtine o solutie pentru gargarisme.	solid	comprimat	conventional	dizolvare	bucofaringian	gargara	dozata
	13	PDF-50024000	Curent	Gargle/mouthwash	Solutie pentru gargarisme / apa de gura		Solutie pentru gargarisme  / apa de gura	lichid	solutie	conventional	fara	bucofaringian	gargara clatire spalare	dozata
	14	PDF-50024500	Curent	Gargle/nasal wash	Solutie pentru gargarisme / spalaturi nazale		Solutie pentru gargarisme / spalaturi nazale	lichid	solutie	conventional	fara	bucofaringian nazal	gargara clatire spalare	dozata
	15	PDF-10315000	Curent	Gingival gel	Gel gingival	1807	Preparat semisolid uni- sau multidoza constand dintr-un gel destinat administrarii gingivale pentru a obtine un efect local.	semisolid	gel	conventional	fara	bucofaringian	aplicare	dozata
	16	PDF-10316000	Curent	Gingival paste	Pasta gingivala	1807	Preparat semisolid uni- sau multidoza constand dintr-o pasta de particule solide fin dispersate intr-o baza hidrofila; pasta este destinata administratii gingivale pentru a se obtine un efect local.	semisolid	pasta	conventional	fara	bucofaringian	aplicare	dozata
	17	PDF-10312000	Curent	Gingival solution	Solutie gingivala	1807	Preparat lichid, de obicei multidoza constand dintr-o solutie destinata administrarii gingivale.	lichid	solutie	conventional	fara	bucofaringian	aplicare	dozata
	18	PDF-13016000	Curent	Laryngopharyngeal solution	Solutie faringolaringiana		Preparat lichid, constand dintr-o solutie destinata administrarii in faringolaringe  pentru un efect local, altul decat prin pulverizare.	lichid	solutie	conventional	fara	bucofaringian	administrare	dozata
	19	PDF-13017000	Curent	Laryngopharyngeal spray, solution	Spray  faringolaringian, solutie		Preparat lichid, constand dintr-o solutie destinata administrarii  prin pulverizare in faringolaringe pentru un efect local.	lichid	solutie	conventional	fara	bucofaringian	pulverizare	dozata
	20	PDF-10321000	Curent	Lozenge	Pastila	1807	Preparat solid unidoza destinat a fi supt pentru a se obtine , de obicei, un efect in cavitatea bucala si in gat. Pastilele sunt preparate tari obtinute prin turnare. De obicei contin agenti aromatizanti si indulcitori. Se dizolva sau se dezintegreaza incet cand sunt supte.	solid	pastila	conventional	fara	bucofaringian	sugere	dozata
	21	PDF-10229000	Curent	Medicated chewing-gum	Guma masticabila medicamentoasa	1239	Preparat solid unidoza constand dintr-o baza, compusa in principal  din gume, care trebuie mestecata, dar nu inghitita. Substanta(ele) activa (e) este (sunt) eliberata(e) in saliva prin mestecare. Guma masticabila  medicamentoasa este destinata tratamentului local  al afectiunilor bucale sau eliberarii sistemice dupa absorbtia prin mucoasa bucala sau din  tractul gastrointestinal.	solid	guma	conventional	fara	oral bucofaringian	mestecare	dozata
	22	PDF-10310000	Curent	Mouthwash	Apa de gura	1807	Preparat lichid,  constand dintr-o solutie apoasa destinata administrarii in contact cu mucoasa bucala. Nu trebuie inghitita. Apele de gura pot  contine excipienti de ajustare a pH-ului care trebuie sa fie pe cat posibil neutru.	lichid	solutie	conventional	fara	bucofaringian	clatire spalaturi	dozata
	23	PDF-50036050	Curent	Mouthwash, powder for solution	Apa de gura, pulbere pentru solutie	-	Acest termen inlocuieste "Pulbere pentru apa de gura"	solid	pulbere	conventional	dizolvare	bucofaringian	clatire spalaturi	dozata
	24	PDF-10311000	Curent	Mouthwash, tablet for solution	Apa de gura, comprimat pentru solutie	1807	Preparat solid constand dintr-un comprimat neacoperit care trebuie dizolvat in apa  pentru a obtine o apa de gura.	solid	comprimat	conventional	dizolvare	bucofaringian	clatire spalaturi	dozata
	25	PDF-50036100	Respins	Muco-adhesive buccal prolonged-release tablet	Comprimat bucal mucoadeziv cu eliberare prelungita		Termen respins. Comprimatele bucale mucoadezive sunt destinate eliberarii substantei(lor) active pe o perioada prelungita de timp.
	26	PDF-10319000	Curent	Muco-adhesive buccal tablet	Comprimat bucal mucoadeziv	1807	Preparat solid unidoza care se  aplica pe mucoasa bucala pentru a se obtine o eliberare sistemica pe o perioada extinsa de timp. Comprimatele bucale mucoadezive se prepara de obicei prin comprimarea unor amestecurilor de pulberi sau granulate in comprimate cu o forma adecvata caii de administrare propuse.Acestea contin de obicei polimeri hidrofili, care prin umectare cu saliva produc un hidrogel flexibil care adera la mucoasa bucala.	solid	comprimat	prelungit	fara	bucofaringian	aplicare	dozata
	27	PDF-50037000	Retras	Nasal spray and oromucosal solution	Spray nazal si solutie bucofaringiana		Termenul nu este aprobat pentru utilizare.
	28	PDF-50037400	Curent	Nasal spray, solution/oromucosal solution	Spray nazal, solutie / solutie bucofaringiana		Acest termen inlocuieste termenul "Spray nazal si solutie bucofaringiana"	lichid	solutie	conventional	fara	nazal bucofaringian	aplicare pulverizare	dozata
	29	PDF-50036500	Curent	Nasal/oromucosal solution	Solutie nazala / bucofaringiana		Solutie nazala / bucofaringiana	lichid	solutie	conventional	fara	nazal bucofaringian	aplicare	dozata
	30	PDF-50036700	Curent	Nasal/oromucosal spray, solution	Spray nazal / bucofaringian, solutie		Spray nazal / bucofaringian, solutie	lichid	solutie	conventional	fara	nazal bucofaringian	pulverizare	dozata
	31	PDF-10317000	Curent	Oromucosal capsule	Capsula bucofaringiana	1807	Preparat solid unidoza continut intr-un invelis moale , care trebuie mestecat sau supt pentru obtinerea unui efect local in cavitatea bucala.	solid	capsula	conventional	fara	bucofaringian	mestecare sugere	dozata
	32	PDF-10314010	Curent	Oromucosal cream	Crema bucofaringiana	1807	Preparat semisolid de obicei multidoza constand dintr-o emulsie ulei in apa, destinat aplicarii bucofaringiene. Cremele bucofaringiene se aplica in cavitatea bucala sau pe o parte specifica, alta decat gingia, pentru un efect local.	semisolid	crema	conventional	fara	bucofaringian	aplicare	dozata
	33	PDF-10307000	Curent	Oromucosal drops	Picaturi bucofaringiene	1807	Preparat lichid, multidoza constand dintr-o solutie, suspensie sau emulsie, destinat administrarii  bucofaringiene. Picaturile bucofaringiene se administreaza  prin instilatie (picurare)  in cavitatea bucala sau pe o  parte specifica a cavitatii bucale.	lichid	picaturi	conventional	fara	bucofaringian	instilare	dozata
	34	PDF-10313000	Curent	Oromucosal gel	Gel bucofaringian	1807	Preparat semisolid uni- sau multidoza constand dintr-un gel hidrofil destinat administrarii bucofaringiene. Se aplica in cavitatea bucala  sau pe o  parte specifica, pentru a se obtine un efect local. Gelul gingival este exclus.	semisolid	gel	conventional	fara	bucofaringian	aplicare	dozata
	35	PDF-10314005	Curent	Oromucosal ointment	Unguent bucofaringian	1807	Preparat semisolid multidoza constand dintr-un unguent destinat administrarii bucofaringiene. Se aplica in cavitatea bucala  sau pe o  parte specifica, pentru a se obtine un efect local.	semisolid	unguent	conventional	fara	bucofaringian	aplicare	dozata
	36	PDF-10314000	Curent	Oromucosal paste	Pasta bucofaringiana	1807	Preparat semisolid uni- sau multidoza constand dintr-o pasta formata din  particule solide fin dispersate intr-o baza hidrofila; destinat destinat administrarii bucofaringiene. Pastele bucofaringiene se aplica in cavitatea bucala sau pe o  parte specifica a acesteia, pentru a se obtine un efect local. Pasta gingivala este exclusa.	semisolid	pasta	conventional	fara	bucofaringian	aplicare	dozata
	37	PDF-50039000	Curent	Oromucosal patch	Plasture bucofaringian		Preparat flexibil unidoza destinat aplicarii in cavitatea bucala pentru a se obtine o eliberare  sistemica pe o anumita perioada de timp, dupa care se indeparteaza.	solid	plasture	prelungit	fara	bucofaringian	aplicare	dozata
	38	PDF-10305000	Curent	Oromucosal solution	Solutie bucofaringiana	1807	Preparat lichid uni- sau multidoza constand dintr-o solutie destinata administrarii bucofaringiene.	lichid	solutie	conventional	fara	bucofaringian	aplicare	dozata
	39	PDF-10308000	Retras	Oromucosal spray	Spray bucofaringian	1807	Termenul nu este aprobat pentru utilizare. Acesta nu contine o informatie care se cere pentru un termen standard complet.
	40	PDF-10308100	Curent	Oromucosal spray, emulsion	Spray bucofaringian, emulsie	1807	Preparat lichid, de obicei multidoză, sub formă de emulsie, destinat administrarii bucofaringiene. Se administrează prin pulverizare în cavitatea bucală sau pe o parte specifica  a cavitaţii bucale sau in  gât. Se prezinta într-un  recipient cu o pompă de pulverizare sau într-un  recipient presurizat, cu sau fără valvă dozatoare. Sunt excluse spray-urile sublinguale.	lichid	emulsie	conventional	fara	bucofaringian	pulverizare	dozata
	41	PDF-10308200	Curent	Oromucosal spray, solution	Spray bucofaringian, solutie	1807	Preparat lichid, de obicei multidoză, sub formă de solutie, destinat administrarii bucofaringiene. Se administrează prin pulverizare în cavitatea bucală sau pe o parte specifica  a cavitaţii bucale sau in  gât. Se prezinta într-un  recipient cu o pompă de pulverizare sau într-un  recipient presurizat, cu sau fără valvă dozatoare. Sunt excluse spray-urile sublinguale.	lichid	solutie	conventional	fara	bucofaringian	pulverizare	dozata
	42	PDF-10308300	Curent	Oromucosal spray, suspension	Spray bucofaringian, suspensie	1807	Preparat lichid, de obicei multidoză, sub formă de suspensie, destinat administrarii bucofaringiene. Se administrează prin pulverizare în cavitatea bucală sau pe o parte specifica  a cavitaţii bucale sau in  gât. Se prezinta într-un  recipient cu o pompă de pulverizare sau într-un  recipient presurizat, cu sau fără valvă dozatoare. Sunt excluse spray-urile sublinguale.	lichid	suspensie	conventional	fara	bucofaringian	pulverizare	dozata
	43	PDF-10306000	Curent	Oromucosal suspension	Suspensie bucofaringiana	1807	Preparat lichid unidoza sau multidoza constand intr-o suspensie destinata utilizarii bucofaringiene.	lichid	suspensie	conventional	fara	bucofaringian	aplicare	dozata
	44	PDF-50039500	Curent	Oromucosal/laryngopharyngeal solution	Soluţie bucofaringiană /faringolaringiană		Soluţie bucofaringiană / faringolaringiană	lichid	solutie	conventional	fara	bucofaringian	aplicare	dozata
	45	PDF-50040000	Retras	Oromucosal/laryngopharyngeal solution/spray	Soluţie bucofaringiană  /faringolaringiană / spray		Termenul nu este aprobat pentru utilizare.
	46	PDF-50040500	Curent	Oromucosal/laryngopharyn geal solution/spray, solution	Spray bucofaringian  / faringolaringian, soluţie		Acest termen inlocuieste termenul "Soluţie bucofaringiană / faringolaringiană / spray"	lichid	solutie	conventional	fara	bucofaringian	aplicare pulverizare	dozata
	47	PDF-10323000	Curent	Pastille	Pastila moale	1807	Preparat solid unidoza, care trebuie supt, pentru a se  obtine de obicei  un efect local in cavitatea bucala si in gat. Aceste pastile sunt preparate moi, flexibile, obtinute prin  turnarea amestecurilor care contin polimeri naturali sau sintetici  sau gume si indulcitori. Se dizolva sau se dezintegreaza incet cand sunt supte.	solid	pastile	conventional	fara	bucofaringian	sugere	dozata
	48	PDF-10231000	Curent	Pillules	Granule homeopate	1038	Preparat solid utilizat in medicatia homeopata. Se obtin din sucroza, lactoza sau alti excipienti adecvati.  Pot fi preparate prin impregnarea granulelor inerte cu o dilutie sau dilutii ale suselor homeopate sau prin adaugarea progresiva  a acestor excipienti si adaugarea unei sau unor dilutii ale suselor homeopate. Granulele homeopate sunt destinate administrarii orale sau sublinguale.	solid	granule	conventional	fara	bucofaringian	sugere	dozata
	49	PDF-13026000	Curent	Powder for gingival gel	Pulbere pentru gel gingival		Preparat solid constand dintr-una sau mai multe pulberi care trebuie amestecate cu un lichid specific sau un gel pentru a se obtine un gel gingival.	solid	pulbere	conventional	amestecare	bucofaringian	aplicare	dozata
	50	PDF-50051100	Retras	Powder for mouth wash	Pulbere pentru apa de gura		Termenul nu este aprobat pentru utilizare.	solid	pulbere	conventional	dizolvare	bucofaringian	clatire spalare	dozata
	51	PDF-10317500	Curent	Sublingual film	Film sublingual		Pelicula uni- sau pluristartificata, dintr-un material(e) adecvat(e), destinata administrarii sublinguale în vederea obţinerii unui efect sistemic.	solid	film	conventional	fara	bucofaringian	aplicare	dozata
	52	PDF-10309000	Retras	Sublingual spray	Spray sublingual		Termenul nu este aprobat pentru utilizare. Acesta nu contine informatia ceruta pentru a constitui un termen standard complet.
	53	PDF-10309100	Curent	Sublingual spray, emulsion	Spray sublingual, emulsie		Preparat lichid, de obicei multidoza, constand dintr-o emulsie, destinat administrarii sublinguale. Spray-urile sublinguale se prezinta de obicei in recipiente presurizate cu o valva dozatoare.	lichid	emulsie	conventional	fara	bucofaringian	pulverizare	dozata
	54	PDF-10309200	Curent	Sublingual spray, solution	Spray sublingual, solutie		Preparat lichid, de obicei multidoza, constand dintr-o solutie, destinat administrarii sublinguale. Spray-urile sublinguale se prezinta de obicei in recipiente presurizate cu o valva dozatoare.	lichid	solutie	conventional	fara	bucofaringian	pulverizare	dozata
	55	PDF-10309300	Curent	Sublingual spray, suspension	Spray sublingual, suspensie		Preparat lichid, de obicei multidoza, constand dintr-o suspensie, destinat administrarii sublinguale. Spray-urile sublinguale se prezinta de obicei in recipiente presurizate cu o valva dozatoare.	lichid	suspensie	conventional	fara	bucofaringian	pulverizare	dozata
	56	PDF-10318000	Curent	Sublingual tablet	Comprimat sublingual		Preparat solid unidoza constand dintr-un comprimat neacoperit, destinat administrarii sublinguale. Comprimatele sublinguale se prepara de obicei prin comprimarea amestecurilor de pulberi sau a granulatelor in comprimate cu o forma adecvata caii de administrare propuse. Se pot folosi alte tehnologii cum ar fi turnarea.	solid	comprimat de supt	conventional	fara	bucofaringian	administrare	dozata
			Legenda:
			Curent (in eng. Current ) = termen standard (TS) aprobat pentru utilizare de catre Comisia Farmacopeii Europene (FE);
			versiunea in limba romana a fost aprobata de Consiliul Stiintific al ANM / ANMDM.
			Retras (in eng. Deprecated)  = TS nu este aprobat pentru utilizare de catre Comisia FE;
			nu este eliminat fizic din baza de date, fiind mentinut pentru a se asigura trasabilitatea termenului standard.
			Respins (in eng. Rejected ) = TS a fost respins la evaluare si nu este aprobat pentru utilizare ca TS;
			este inclus in baza de date pentru a se evita trimiterea de noi solicitari pentru acest termen, la Comisia FE.


Orale
	FORME FARMACEUTICE DOZATE CLASIFICATE DUPA LOCUL DE ADMINISTRARE
	FORME FARMACEUTICE CU ADMINISTRARE ORALA
				Termen standard complet			Mentiuni								Nou introdus in baza EDQM
	Nr. Crt.	Expanded code	Statut	engleza	romana	Monografie FE	Descriere	Stare de agregare	Forma farmaceutica de baza	Mod de eliberare / cedare	Transformare	Cale de administrare	Metoda de administrare	Forma farmaceutica
	1	PDF-10209000	Curent	Cachet	Caşetă	16	Forma farmaceutica unidoza, solida, in forma de disc, preparata din apa  pentru administare orala.	solid	caseta	conventional	fara	oral	inghitire	dozata
	2	PDF-10210000	Curent	Capsule, hard	Capsulă	16	Preparat solid, unidoza continut intr-un invelis tare de capacitate variabila. Invelisul este alcatuit din gelatina sau alte substante. Capsula consta din doua sectiuni cilindrice prefabricate; fiecare sectiune are un capat rotunjit si inchis, celalalt capat fiind deschis. Continutul capsulei poate fi un preparat solid sau semisolid, cu care se umple una din sectiuni, inchiderea facandu-se prin glisarea celeilalte sectiuni peste prima. Capsulele sunt destinate administrarii orale.	solid	capsula	conventional	fara	oral	inghitire	dozata
	3	PDF-10211000	Curent	Capsule, soft	Capsulă moale		Preparat solid, unidoza continut intr-un invelis moale de capacitate si forma variabile. Invelisul este alcatuit din gelatina sau alte substante si poate contine una sau mai multe substante active solide. Invelisul este mai gros decat al capsulelor tari si consta, de obicei, dintr-o singura parte, umpluta si sigilata intr-o singura operatie. Continutul capsulei poate fi un preparat semisolid sau lichid. Capsulele moi sunt destinate administrarii orale.	solid	capsula	conventional	fara	oral	inghitire	dozata
	4	PDF-10214000	Curent	Chewable capsule, soft	Capsula moale masticabila		Preparat solid, unidoza continut  intr-un invelis moale. Capsula moale  trebuie mestecata pentru a elibera continutul sau in gura.  Continutul capsulei poate fi un preparat semisolid sau lichid destinat  actiunii locale sau  eliberarii sistemice  dupa absorbtia prin mucoasa bucala, sau prin inghitire, in tractul gastrointestinal.	solid	capsula	conventional	fara	oral	mestecare inghitire	dozata
	5	PDF-10228000	Curent	Chewable tablet	Comprimat masticabil	478	Preparat solid unidoza, constand dintr-un comprimat care trebuie mestecat inainte de a fi inghitit. Comprimatele masticabile sunt destinate administrarii orale.	solid	comprimat	conventional	fara	oral	mestecare inghitire	dozata
	6	PDF-50001000	Curent	Chewable/dispersible tablet	Comprimat masticabil / dispersabil		Comprimat masticabil / dispersabil	solid	comprimat	conventional	fara	oral	mestecare inghitire	dozata
	7	PDF-13046000	Curent	Coated granules	Granule drajefiate		Preparat solid destinat administrarii orale, care consta din granule filmate cu unul sau mai multe straturi de amestecuri de diferite substante care se aplica de obicei, sub forma de solutie sau suspensie din care se evapora vehiculul. Cand filmul se dizolva sau se dezintegreaza, substanta activa este eliberata in lichidul gastrointestinal cu o viteza care depinde in mod esential de proprietatile sale intrinsece (eliberare conventionala).	solid	granule	conventional	fara	oral	inghitire	dozata
	8	PDF-10220000	Curent	Coated tablet	Drajeu		Preparat solid unidoza constand dintr-un comprimat acoperit cu unul sau mai multe straturi de amestecuri de diferite substante cum ar fi zaharuri si ceruri la care se pot adauga coloranti, aromatizanti sau substante active. Grosimea filmului unui drajeu este mai mare decat grosimea filmului unui comprimat filmat. Drajeurile au o suprafata neteda . Sunt destinate administrarii orale. Cand filmul sau dizolva sau se dezintegreaza, substanta(ele) activa (e) este (sunt) eliberata(e) in lichidul gastrointestinal cu o viteza care depinde in mod esential de proprietatile intrinsece ale acesteia (acestora) (eliberare conventionala).	solid	comprimat	conventional	fara	oral	inghitire	dozata
	9	PDF-50010000	Curent	Concentrate for oral solution	Concentrat pentru solutie orala		Preparat lichid, care trebuie diluat in lichidul prescris pentru a obtine  solutia orala.	lichid	concentrat	conventional	diluare	oral	inghitire	dozata
	10	PDF-10100500	Curent	Concentrate for oral suspension	Concentrat pentru suspensie orala		Preparat lichid, care trebuie diluat in lichidul prescris pentru a obtine  suspensie orala.	lichid	concentrat	conventional	diluare	oral	inghitire	dozata
	11	PDF-50011000	Curent	Concentrate for oral/rectal solution	Concentrat pentru solutie orala / rectala		Concentrat pentru solutie orala / rectala	lichid	concentrat	conventional	diluare	oral  rectal	inghitire /administrare	dozata
	12	PDF-50015300	Respins	Cutaneous / oromucosal / oral solution	Solutie cutanata/bucofaringiana/orala
	13	PDF-10121000	Curent	Dispersible tablet	Comprimat pentru dispersie orala	478	Preparat care trebuie dispersat intr-un lichid inainte de a fi inghitit.	solid	comprimat	conventional	dispersie	oral	inghitire	dozata
	14	PDF-10121500	Curent	Dispersible tablets for dose dispenser	Comprimate dispersabile pentru dozatoare		Preparat solid format din comprimate mici dispersabile, concepute pentru a fi utilizate in dozatoare, fiecare comprimat reprezentand o fractiune a dozei. Mai multe comprimate sunt numarate automat si administrate ca  doza unica.	solid	comprimat	conventional	dispersie	oral	inghitire	dozata
	15	PDF-10205000	Curent	Effervescent granules	Granule efervescente	499	Preparat unidoza sau multidoza constand din granule neacoperite care contin in general substante acide si carbonati sau bicarbonati care in prezenta apei reactioneaza rapid eliberand dioxid de carbon. Trebuie dizolvate sau dispersate in apa inainte de administrarea orala.	solid	granule	conventional	dizolvare dispersie	oral	inghitire	dozata
	16	PDF-13007000	Curent	Effervescent granules for oral suspension	Granule efervescente pentru suspensie orala		Preparat solid constand din granule efervescente destinate dispersarii sau dizolvarii intr-un lichid specific, care se gaseste in acelasi ambalaj, pentru a obtine o suspensie orala.  Cand granulele sunt destinate dispersarii in apa se va utiliza termenul "Granule efervescente".	solid	granule	conventional	dispersie	oral	inghitire	dozata
	17	PDF-10203000	Curent	Effervescent powder	Pulbere efervescenta	1165	Preparat unidoza sau multidoza care contine, in general, substante acide si carbonati sau bicarbonati care in prezenta apei reactioneaza rapid eliberand dioxid de carbon. Pulberile efervescente trebuie  dizolvate sau dispersate in apa inainte de administrarea orala.	solid	pulbere	conventional	dispersie dizolvare	oral	inghitire	dozata
	18	PDF-10222000	Curent	Effervescent tablet	Comprimat efervescent	478	Preparat solid unidoza care consta dintr-un comprimat care contine, in general, substante acide si carbonati sau bicarbonati care in prezenta apei reactioneaza rapid eliberand dioxid de carbon. Comprimatele efervescente  trebuie dizolvate sau dispersate in apa inainte de administrarea orala.	solid	comprimat	conventional	dispersie disolutie	oral	inghitire	dozata
	19	PDF-50023500	Respins	Film coated gastro-resistant tablet	Comprimat filmat gastrorezistent		Termen respins. Caracteristica importanta consta in faptul ca este un comprimat gastrorezistent.
	20	PDF-10221000	Curent	Film-coated tablet	Comprimat filmat	478	Preparat solid unidoza constand dintr-un comprimat acoperit cu un film polimeric subtire care se dizolva in cateva minute in lichidul gastrointestinal. Este destinat administrarii orale pentru a  elibera substanta (ele)  activa(e) cu o viteza comparabila cu cea a comprimatelor (nefilmate).	solid	comprimat	conventional	fara	oral	inghitire	dozata
	21	PDF-10212000	Curent	Gastro-resistant capsule, hard	Capsula gastrorezistenta	16	Preparat solid, unidoza cu eliberare intarziata continut intr-un invelis tare. Preparatul trebuie sa reziste la actiunea lichidului gastric si sa elibereze substanta(ele) activa(e) in lichidul intestinal. Se obtin, de obicei, prin umplerea capsulelor tari, cu granule gastrorezistente  sau particule solide care au devenit gastrorezistente prin acoperire, sau in anumite cazuri utilizand capsule tari prevazute cu invelis gastrorezistent.	solid	capsula	prelungit	fara	oral	inghitire	dozata
	22	PDF-10213000	Curent	Gastro-resistant capsule, soft	Capsula moale gastrorezistenta	16	Preparat solid, unidoza cu eliberare intarziata continut intr-un invelis moale. Preparatul trebuie sa reziste la actiunea lichidului gastric si sa elibereze substanta(ele) activa(e) in lichidul intestinal. Capsulele gastrorezistente moi sunt, de obicei, umplute si sigilate intr-o singura operatie. Ele pot contine un preparat lichid sau semisolid intr-un invelis gastrorezistent. Capsulele gastrorezistente moi sunt destinate administrarii orale.	solid	capsula	prelungit	fara	oral	inghitire	dozata
	23	PDF-50025000	Retras	Gastro-resistant coated tablet	Drajeu  gastrorezistent		Termenul nu este aprobat pentru utilizare. Caracteristica importanta a comprimatului consta in aceea ca este gastrorezistent.
	24	PDF-10206000	Curent	Gastro-resistant granules	Granule gastrorezistente	499	Preparat solid,  cu eliberare intarziata,  care consta in granule care trebuie sa rezistela actiunea lichidului  gastric  si sa elibereze substanta(ele) activa(e) in lichidul intestinal. Aceste proprietati  sunt obtinute prin acoperirea granulelor cu un material gastrorezistent sau prin incorporarea particulelor solide in materialul gastrorezistent. Sunt de obicei, preparate unidoza destinate administrarii orale.	solid	granule	prelungit	fara	oral	inghitire	dozata
	25	PDF-50026000	Curent	Gastro-resistant granules for oral suspension	Granule gastrorezistente pentru suspensie orală		Granule gastrorezistente pentru suspensie orală	solid	granule	prelungit	fara	oral	inghitire	dozata
	26	PDF-50026250	Retras	Gastro-resistant prolonged-release tablet	Comprimat gastrorezistent cu eliberare prelungita		Termenul nu este aprobat pentru utilizare.  Caracteristica importanta a comprimatului  consta in eliberarea prelungita.	solid	comprimate	prelungit	fara	oral	inghitire	dozata
	27	PDF-10225000	Curent	Gastro-resistant tablet	Comprimat gastrorezistent	478	Comprimat unidoza  cu eliberare intarziata, care trebuie sa reziste actiunii lichidului gastric si sa elibereze substanta(ele) activa(e) in lichidul intestinal. Aceste proprietati se obtin prin acoperirea comprimatului cu un material gastrorezistent sau prin incorporarea particulelor solide in materialul gastrorezistent, inainte de comprimare. Comprimatele gastrorezistente sunt destinate administrarii orale.	solid	comprimate	prelungit	fara	oral	inghitire	dozata
	28	PDF-10204000	Curent	Granules	Granule		Preparat solid, unidoza sau multidoza , format din agregate solide si uscate ale particulelor pulverulente, suficient de rezistente la manipulare. Sunt destinate administrarii orale in vederea eliberarii substantei(elor) active in lichidul gastrointestinal cu o viteza care depinde in mod esential de proprietatile intrinsece ale substantei(lor) active (eliberare conventionala). Ele pot fi inghitite ca atare si / sau mestecate inainte de inghitire, si  unele, de asemenea, pot fi dizolvate sau dispersate intr-un alt  lichid potrivit inainte de administrarea orala. Sunt excluse "granule pentru solutie orala"  si "granule pentru suspensie orala".	solid	granule	conventional	fara	oral	masticare inghitire	dozata
	29	PDF-50028000	Retras	Granules for oral and rectal suspension	Granule pentru suspensie orala si rectala		Termenul nu este aprobat pentru utilizare.	solid	granule	conventional	dispersie	oral rectal	inghitire administrare	dozata
	30	PDF-50029000	Retras	Granules for oral drops, solution	Granule pentru picaturi orale, solutie		Termenul nu este aprobat pentru utilizare.	solid	granule	conventional	dizolvare	oral	instilare	dozata
	31	PDF-10112000	Curent	Granules for oral solution	Granule pentru solutie orala	672	Preparat solid format  din particule agregate care pot include excipienti pentru a facilita umectarea si dizolvarea intr-un lichid specificat. Solutia orala este, de obicei, preparata chiar inainte de a fi  administrata  pacientului.	solid	granule	conventional	dizolvare	oral	inghitire	dozata
	32	PDF-10113000	Curent	Granules for oral suspension	Granule pentru suspensie  orala	672	Preparat solid format din  particule agregate care pot include excipienti pentru a facilita umectarea si dispersia  in lichidul specificat. Suspensia orala este, de obicei, preparata  inainte de a fi administrata  pacientului.	solid	granule	conventional	dispersie	oral	inghitire	dozata
	33	PDF-50029150	Curent	Granules for oral/rectal suspension	Granule pentru suspensie orala / rectala		Termenul inlocuieste " Granule pentru suspensie orala si rectala"	solid	granule	conventional	dispersie	oral rectal	inghitire administrare	dozata
	34	PDF-10119000	Curent	Granules for syrup	Granule pentru sirop	672	Preparat solid format din  particule agregate, care pot include excipienti, pentru a facilita dizolvarea in apa si pentru a obtine caracteristicile unui sirop.	solid	granule	conventional	dizolvare	oral	inghitire	dozata
	35	PDF-50029600	Respins	Hard capsule with gastro-resistant pellets	Capsula cu pelete gastrorezistente		Termen respins. Aceste formulari sunt acoperite de termenul " Capsule gastorezistente".	solid	capsule	prelungita	dizolvare	oral	inghitire	dozata
	36	PDF-10122000	Curent	Herbal tea	Produse vegetale pentru ceai	1435	Preparat care consta exclusiv din unul sau mai multe produse vegetale  destinate obtinerii unui preparat apos oral prin decoctie, infuzie sau macerare. Ceaiurile din plante medicinale se prezinta de obicei in  vrac sau in pliculete si se prepara imediat inainte de administrare.	solid	ceai	conventional	amestec	oral	inghitire	dozata
	37	PDF-10202000	Curent	Instant herbal tea	Produs vegetal instant pentru ceai		Preparat solid care consta dintr-un extract vegetal liofilizat care se dizolva  in apa inainte de administrarea orala.  Ceaiurile medicinale instant se prezinta  in vrac (multidoza) sau in pliculete (unidoza).	solid	ceai	conventional	dizolvare	oral	inghitire	dozata
	38	PDF-10229000	Curent	Medicated chewing-gum	Guma  masticabila medicamentoasa	1239	Preparat solid unidoza constand dintr-o baza compusa in principal din gume, destinata a fi mestecata si nu inghitita. Substanta activa este eliberata in saliva prin mestecare. Sunt destinate tratamentului local la afectiunilor bucale sau eliberarii sistemice dupa absorbtie prin mucoasa orala sau prin tractul gastrointestinal.	solid	guma	conventional	fara	oral bucofaringian	masticare	dozata
	39	PDF-10217000	Curent	Modified-release capsule, hard	Capsula cu eliberare modificata	16	Preparat solid, unidoza, continut intr-un invelis tare, cu viteza, loc si timp de eliberare diferita de cea a capsulei cu eliberare conventionala. Aceasta modificare se realizeaza prin  formulare  si proces de fabricatie speciale.  Termenul include formularile cu eliberare prelungita, cu eliberare intarziata si eliberare pulsatila si se foloseste numai cand termenul de specific de capsula gastrorezistenta sau capsula cu eliberare prelungita nu se poate utiliza.	solid	capsula	modificata	fara	oral	inghitire	dozata
	40	PDF-10218000	Curent	Modified-release capsule, soft	Capsula moale cu eliberare modificata	16	Preparat solid, unidoza, continut intr-un invelis moale, cu viteza, loc si timp de eliberare diferita de cea a capsulei cu eliberare conventionala. Aceasta modificare se realizeaza prin  formulare  si proces de fabricatie speciale.  Termenul include formularile cu eliberare prelungita, cu eliberare intarziata si eliberare pulsatila si se foloseste numai cand termenul de specific de capsula gastrorezistenta sau capsula cu eliberare prelungita nu se poate utiliza.	solid	capsula	modificata	fara	oral	inghitire	dozata
	41	PDF-50035000	Retras	Modified-release film-coated tablet	Comprimat filmat cu eliberare modificata		Termenul nu este aprobat pentru utilizare.  Caracteristic pentru aceasta forma farmaceutica este formularea care permite eliberarea modificata.
	42	PDF-10208000	Curent	Modified-release granules	Granule cu eliberare modificata		Preparat solid, unidoza, format din granule  cu viteza, loc si timp de eliberare diferite de cele ale granulelor conventionala. Aceasta modificare se realizeaza prin  formulare  si proces de fabricatie speciale.  Termenul include formularile cu eliberare prelungita, cu eliberare intarziata si eliberare pulsatila si se foloseste numai cand termenul de specific de granule gastrorezistente sau granule cu eliberare prelungita nu se poate utiliza.
	43	PDF-50036000	Curent	Modified-release granules for oral suspension	Granule cu eliberare modificată pentru suspensie orală		Granule cu eliberare modificată pentru suspensie orală
	44	PDF-10227000	Curent	Modified-release tablet	Comprimat cu eliberare modificata	478	Preparat solid, unidoza, sub forma de comprimat  cu viteza, loc si timp de eliberare diferite de cele ale comprimatelor conventionale. Aceasta modificare se realizeaza prin  formulare  si proces de fabricatie speciale.  Termenul include formularile cu eliberare prelungita, cu eliberare intarziata si eliberare pulsatila si se foloseste numai cand termenul de specific de comprimat  gastrorezistent sau comprimat cu eliberare prelungita nu se poate utiliza.
	45	PDF-10103000	Curent	Oral drops, emulsion	Picaturi orale, emulsie	672	Preparat lichid, de obicei multidoza, destinat administrarii orale in volume mici prin intermediul unei masuri dozatoare cum ar fi picurator,  pipeta sau siringa, capabile de  dozarea exacta a emulsiei. Doza masurata poate fi diluata cu apa sau cu alt lichid potrivit, inainte de inghitire.
	46	PDF-50037500	Curent	Oral drops, granules for solution	Picături orale, granule pentru soluţie		Acest termen inlocuieste "Granule pentru picaturi orale, solutie".
	47	PDF-50037750	Curent	Oral drops, liquid	Picaturi orale, lichid
	48	PDF-50082000	Curent	Oral drops, powder for suspension	Picaturi orale, pulbere pentru suspensie		Picaturi orale, pulbere pentru suspensie
	49	PDF-10101000	Curent	Oral drops, solution	Picaturi orale, solutie	672	Preparat lichid de obicei multidoza, destinat administrarii orale. Substanta activa este dizolvata  intr-un vehicul potrivit destinat administrarii orale in volume mici prin intermediul unei masuri dozatoare cum ar fi picurator,  pipeta sau siringa, capabile de  dozarea exacta a solutiei. Doza masurata poate fi diluata cu apa sau cu alt lichid potrivit, inainte de inghitire.
	50	PDF-10102000	Curent	Oral drops, suspension	Picaturi orale, suspensie		Preparat lichid de obicei multidoza; substanta activa este dispersata intr-un vehicul potrivit destinat administrarii orale in volume mici prin intermediul unei masuri dozatoare cum ar fi picurator,  pipeta sau siringa, capabile de  dozarea exacta a suspensiei. Doza masurata poate fi diluata cu apa sau cu alt lichid potrivit, inainte de inghitire.
	51	PDF-10107000	Curent	Oral emulsion	Emulsie orala	672	Preparat lichid unidoza sau multidoza destinat administrarii orale. Fiecare doza dintr-un container multidoza este administrata  prin intermediul unui dispozitiv potrivit masurarii volumului prescris, in general de 5ml  sau multiplii acestuia.
	52	PDF-10108000	Curent	Oral gel	Gel oral	132	Preparat semisolid unidoza sau multidoza destinst uzului oral . Consta dintr-un gel, de obicei hidrofil, care se inghite  dupa administrare in cavitatea orala.
	53	PDF-10230000	Curent	Oral gum	Guma orala		Preparat solid unidoza de consistenta unei gume, destinat a fi supt sau mestecat inainte de a fi inghitit. Este exclusa "guma medicamentoasa masticabila".
	54	PDF-10104000	Curent	Oral liquid	Lichid oral	672	Preaparat lichid, unidoza sau multidoza, destinat administrarii orale, compus dintr-o substanta activa lichida . Fiecare doza este administrata prin intermediul unui dispozitiv adecvat , cum ar fi o lingurita dozatoare.
	55	PDF-10224000	Curent	Oral lyophilisate	Liofilizat oral	478	Preparat solid unidoza obtinut prin liofilizarea unui lichid sau preparat semisolid (tehnica de uscare la temperatura scazuta si sub vid). Preparatul cu eliberare rapida este destinat a fi  administrat in gura unde unde va fi cedat salivei ori inghitit, sau alternativ se va dizolva in apa inainte de administrarea orala.
	56	PDF-10109000	Curent	Oral paste	Pasta orala		Preparat semisolid unidoza sau multidoza destinst uzului oral. Consta dintr-o pasta care se inghite  dupa administrare in cavitatea orala.
	57	PDF-10201000	Curent	Oral powder	Pulbere orala	1165	Preparat unidoza sau multidoza ce consta intr-una sau mai multe particule solide diferite prin gradul de finete (marimea particulelor). De obicei se administreaza in apa, sau cu apa, sau un alt lichid potrivit, sau pot fi inghitite direct.
	58	PDF-10105000	Curent	Oral solution	Solutie orala	672	Preparat lichid unidoza sau multidoza destinat administrarii orale. Fiecare doza dintr-un container multidoza este administrata  prin intermediul unui dispozitiv potrivit masurarii volumului prescris, in general de 5ml  sau multiplii acestuia.
	59	PDF-50038500	Curent	Oral solution/concentrate for nebuliser solution	Soluţie orală/concentrat pentru soluţie de inhalat prin nebulizator		Soluţie orală/concentrat pentru soluţie de inhalat prin nebulizator
	60	PDF-10106000	Curent	Oral suspension	Suspensie orala	672	Preparat lichid unidoza sau multidoza destinat administrarii orale si consta dintr-o substanta activa dispersata intr-un vehicul potrivit. Fiecare doza dintr-un container multidoza este administrata  prin intermediul unui dispozitiv potrivit masurarii volumului prescris, in general de 5ml  sau multiplii acestuia.
	61	PDF-50037900	Curent	Oral/rectal solution	Solutie orala / rectala		Termenul se utilizeaza cand nu este mentionata o singura cale de administrare specifica.
	62	PDF-50038000	Curent	Oral/rectal suspension	Suspensie orala / rectala		Termenul se utilizeaza cand nu este mentionata o singura cale de administrare specifica.
	63	PDF-10236100	Curent	Orodispersible film	Film orodispersabil		Preparat uni- sau multistrat din material potrivit pentru a fi dispus in gura unde disperseaza rapid inainte de a fi inghitit.
	64	PDF-10223000	Curent	Orodispersible tablet	Comprimat orodispersabil	478	Preparat solid, unidoza ce consta dintr-un comprimat destinat aplicarii in gura pentru a dispersa rapid in saliva inainte de a fi inghitit.
	65	PDF-10230500	Respins	Pill
	66	PDF-10231000	Curent	Pillules	Granule homeopate	1038	Preparate solide destinate uzului homeopat. Sunt obtinute din sucroza, lactoza sau alti excipienti potriviti.  Pot fi preparate prin impregnarea granulelor existente cu o dilutie sau dilutii ale suselor homeopate sau prin adaugarea progresiva (succesiva)  a  excipientilor si a dilutiei sau dilutiilor suselor homeopate. Granulele sunt destinate administrarii pe cale orala sau sublinguala.
	67	PDF-10110000	Curent	Powder for oral solution	Pulbere pentru solutie orala		Preparat solid constand din substante active solide care poate include si excipienti care faciliteaza dizolvarea intr-un lichid adecvat. Pot fi considerate  si liofilizatele . Solutia orala de obicei se prepara chiar inainte de administrare.
	68	PDF-10111000	Curent	Powder for oral suspension	Pulbere pentru suspensie orala		Preparat solid constand din substante active solide care poate include si excipienti care faciliteaza dispersia  intr-un lichid adecvat. Pot fi considerate  si liofilizatele . Suspensia orala de obicei se prepara chiar inainte de administrare.
	69	PDF-50052000	Curent	Powder for oral/rectal suspension	Pulbere pentru suspensie orala / rectala		Pulbere pentru suspensie orala / rectala
	70	PDF-10118000	Curent	Powder for syrup	Pulbere pentru sirop		Preparat solid ce consta din una sau mai multe substante active si excipienti care faciliteaza dizolvarea in apa pentru a obtine caracteristicile unui sirop.
	71	PDF-10215000	Curent	Prolonged-release capsule, hard	Capsula cu eliberare prelungita	16	Preparat solid, unidoza, continut intr-un invelis tare, cu eliberare modificata, destinat administrarii orale. Preparatul prezinta o cedare treptata a substantei active fata de capsulele cu cedare conventionala, ceea ce se realizeaza prin  formulare  si proces de fabricatie speciale.
	72	PDF-10216000	Curent	Prolonged-release capsule, soft	Capsula moale cu eliberare prelungita	16	Preparat solid, unidoza, continut intr-un invelis moale, cu eliberare modificata, destinat administrarii orale. Preparatul prezinta o cedare treptata a substantei active fata de capsulele cu cedare conventionala, ceea ce se realizeaza prin  formulare  si proces de fabricatie speciale.
	73	PDF-50055500	Respins	Prolonged-release film-coated tablet	Comprimat filmat cu eliberare prelungita		Termen respins. Caracteristica principala a acestei forme farmaceutice consta in eliberarea prelungita a substantei active.
	74	PDF-10207000	Curent	Prolonged-release granules	Granule cu eliberare prelungita	499	Preparat solid, de obicei unidoza,  cu eliberare modificata, sub forma de granule destinat administrarii orale. Preparatul prezinta o cedare treptata a substantei active fata de granulele cu cedare conventionala, ceea ce se realizeaza prin  formulare  si proces de fabricatie speciale.
	75	PDF-50056000	Curent	Prolonged-release granules for oral suspension	Granule cu eliberare prelungită pentru suspensie orală		Granule cu eliberare prelungită pentru suspensie orală
	76	PDF-10226000	Curent	Prolonged-release tablet	Comprimat cu eliberare prelungita		Preparat solid,  unidoza,  cu eliberare modificata, sub forma de comprimat, destinat administrarii orale. Preparatul prezinta o cedare treptata a substantei active fata de comprimatele cu cedare conventionala, ceea ce se realizeaza prin  formulare  si proces de fabricatie speciale.
	77	PDF-10120000	Curent	Soluble tablet	Comprimat solubil	478	Preparat destinat dizolvarii intr-un lichid inainte de a fi inghitit.
	78	PDF-50058000	Retras	Solution for infusion and oral solution	Soluţie perfuzabilă şi soluţie orală		Termenul nu este aprobat pentru utilizare,  deoarece nu este adecvat criteriilor de siguranta ca urmare a cerintelor microbiologice diverse ale celor doua cai de administrare.
	79	PDF-13037000	Curent	Suspension for oral suspension	Suspensie pentru suspensie orala		Preparat lichid ce consta intr-o suspensie  utilizata la prepararea unei suspensii orale.
	80	PDF-10117000	Curent	Syrup	Sirop	672	Preparat lichid unidoza sau multidoza destinat administrarii orale. Este un preparat apos caracterizat prin gust dulce si consistenta vascoasa si de obicei contine agenti aromatizanti. Fiecare doza dintr-un ambalaj multidoza este administrat cu o masura dozatoare adecvata volumului prescris, in general 5ml sau multiplii ai acestuia.
	81	PDF-10219000	Curent	Tablet	Comprimat	478	Preparat solid, nefilmat, unidoza, obtinut prin comprimarea uniforma a particulelor solide sau prin alte metode cum ar fi extrudare sau turnare.  Comprimatele pot fi in strat unic rezultat prin comprimarea simpla a particulelor, sau cu straturi multiple, concentrice sau paralele obtinute prin comprimarea succesiva a particulelor de diferite compozitii. Comprimatele sunt destinate administrarii orale pentru a elibera substanta activa in lichidul gastrointestinal cu o viteza ce depinde esential de proprietatile intrinsece ale acesteia (substantei active).
	82	PDF-50066000	Retras	Tablet for oral suspension	Comprimat pentru suspensie orala		Termenul nu este aprobat pentru utilizare.
			Curent (in eng. Current ) = termen standard (TS) aprobat pentru utilizare de catre Comisia Farmacopeii Europene (FE);
			versiunea in limba romana a fost aprobata de Consiliul Stiintific al ANM / ANMDM.
			Retras (in eng. Deprecated)  = TS nu este aprobat pentru utilizare de catre Comisia FE;
			nu este eliminat fizic din baza de date, fiind mentinut pentru a se asigura trasabilitatea termenului standard.
			Respins (in eng. Rejected ) = TS a fost respins la evaluare si nu este aprobat pentru utilizare ca TS;
			este inclus in baza de date pentru a se evita trimiterea de noi solicitari pentru acest termen, la Comisia FE.


REVIZUIRE 
	FORME FARMACEUTICE DOZATE CLASIFICATE DUPA LOCUL DE ADMINISTRARE
	FORME FARMACEUTICE CU ADMINISTRARE ORALA
				Termen standard complet			Mentiuni								Nou introdus in baza EDQM
	Nr. Crt.	Expanded code	Statut	engleza	romana	Monografie FE	Descriere	Stare de agregare	Forma farmaceutica de baza	Mod de eliberare / cedare	Transformare	Cale de administrare	Metoda de administrare	Forma farmaceutica
	13	PDF-10121000	Curent	Dispersible tablet	Inițial: Comprimat pentru dispersie orală	478	Preparat care trebuie dispersat într-un lichid înainte de a fi inghițit.	solid	comprimat	conventional	dispersie	oral	inghitire	dozata
					Revizuit:      Comprimat dispersabil		Preparat care trebuie dispersat într-un lichid înainte de a fi inghițit.
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