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HOTĂRÂREA 

 

Nr. 32/30.09.2015 

 

referitoare la aprobarea versiunii în limba română a  Termenilor  

Standard aprobaţi de Comisia Farmacopeii Europene pentru formele 

farmaceutice dozate cu administrare pulmonară  

 

 

Consiliul ştiinţific al Agenţiei Naţionale a Medicamentului şi a 

Dispozitivelor Medicale (ANMDM), constituit în baza Ordinului ministrului 

sănătăţii nr. 374/02.04.2014, întrunit la convocarea preşedintelui ANMDM în 

şedinţa ordinară din 30.09.2015, 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 

modificarile si completarile ulterioare, adoptă următoarea 

 

 

HOTĂRÂRE 

Art. unic - Se aprobă versiunea în limba română a Termenilor Standard 

aprobaţi de Comisia Farmacopeii Europene ( si care se regasesc in baza de date 

a Directoratului European pentru Calitatea Medicamentului – EDQM, complet 

revizuita, versiunea 14 noiembrie 2014) pentru formele farmaceutice dozate cu 

administrare pulmonară, conform anexei care face parte integrantă din prezenta 

hotărâre. 

 

 
 

PREŞEDINTELE 

Consiliului ştiinţific 

al Agenţiei Naţionale a Medicamentului  

şi a Dispozitivelor Medicale, 

 

   Acad. Prof. Dr. Leonida Gherasim 

 
 



Anexa HCS 32_30.09.2015_TS pt FF cu adm pulm.xlsFF cu adm pulmonara
	FORME FARMACEUTICE DOZATE CLASIFICATE DUPA LOCUL DE ADMINISTRARE
	FORME FARMACEUTICE CU ADMINISTRARE PULMONARA
	Nr. Crt.	Statut	Termen standard complet		Definitie
			Limba engleza	Limba romana
	1	Respins	Aerosol	Aerosol	Termen respins. Este un termen general care se poate aplica oricarei dispersii ale unor particule solide sau lichide in aer si este inadecvat ca TS pentru a descrie un produs farmnaceutic. Cand intentia este de a se referi la un preparat presurizat de inhalat care se prezinta intr-un inhalator cu doza masurata, trebuie sa se foloseasca termenul existent adecvat, cum ar fi "Emulsie de inhalat presurizata" , "Solutie de inhalat presurizata" , sau "Suspensie de inhalat presurizata".
	2	Curent - Nou	Concentrate for nebuliser solution	Concentrat pentru soluţie pentru nebulizator	Preparat lichid care trebuie  diluat in lichidul specificat pentru a se obtine o soluţie pentru nebulizator.
	3	Curent - Revizuit	Endotracheopulmonary instillation, powder for solution	Initial: Pulbere pentru solutie destinata instilatiei endotraheopulmonara                      Revizuit: Pulbere pentru soluţie pentru  instilatie endotraheopulmonara	(Draft) Preparat solid, care consta din una sau mai multe substante active sub formă de pulbere, care se  dizolva in solventul apos specificat pentru a se obtine o solutie pentru administrare endotraheopulmonara.
	4	Curent - Nou	Endotracheopulmonary instillation, powder for suspension	Pulbere pentru suspensie pentru instilatie endotraheopulmonara	Preparat solid care consta din una sau mai multe substanțe sub formă de pulbere , inclusiv pulbere liofilizată, care se  disperseaza in  lichidul specificat pentru a se obtine o suspensie pentru  instilatie endotraheopulmonara.
	5	Curent	Endotracheopulmonary instillation, solution	Soluţie pentru instilatie endotraheopulmonara	(Draft) Preparat lichid care consta dintr-o solutie apoasa care se administreaza prin instilatie in trahee sau / si bronhii. Preparatele care se  administreaza prin inhalare sunt excluse.
	6	Curent	Endotracheopulmonary instillation, suspension	Suspensie pentru instilatie endotraheopulmonara	(Draft) Preparat lichid care consta dintr-o suspensie apoasa care se administreaza prin  instilatie in trahee sau / si bronhii. Preparatele care se administreaza prin inhalare sunt excluse.
	7	Retras	Inhalation gas	Gaz de inhalat	Termen retras; inlocuit cu "Gaz medicinal comprimat".
	8	Retras	Inhalation impregnated pad		Termen retras ; inlocuit cu "Vapori de inhalat, tampon impregnat" .
	9	Curent	Inhalation powder	Pulbere de inhalat	Preparat solid, de obicei multidoza care se administreaza prin inhalare. Preparatul consta din una sau mai multe pulberi ale unei/ unor substante active care se administreaza printr-un inhalator  pentru pulberi uscate prevazut cu mecanism dozator. Sunt excluse "Pulbere de inhalat' ' Capsule " ,  "Pulbere unidoza de inhalat".
	10	Curent - Revizuit	Inhalation powder, hard capsule	Initial : Capsula cu pulbere de inhalat                                                      Revizuit: Pulbere de inhalat, capsulă	(Draft) Preparat solid, unidoza destinat administrarii prin inhalare. Preparatul consta in una sau mai multe substante active sub forma de pulbere incluse intr-o capsula gelatinoasa tare. Capsula este introdusa intr-un inhalator care genereaza aerosoli.
	11	Curent	Inhalation powder, pre-dispensed	Pulbere de inhalat unidoza	(Draft) Preparat solid, unidoza care se  administreaza prin inhalare. Preparatul consta in una sau mai multe substante active sub forma de pulbere care se prezinta intr-o forma farmaceutica adecvata , alta decat capsulele gelatinoase tari. Preparatul  este introdus intr-un inhalator de pulberi care genereaza aerosoli.
	12	Curent - Revizuit	Inhalation powder, tablet	Initial: Comprimat pentru pulbere de inhalat                                                            Revizuit : Pulbere de inhalat, comprimat	Preparat solid, multidoza, care se  administreaza prin inhalare. Doza de pulbere de inhalat se obtine din comprimat printr-un mecanism dozator cu care este prevazut inhalatorul, de exemplu prin razuirea  unei mici cantitati de pulbere din comprimat.
	13	Curent	Inhalation solution	Soluţie de inhalat	Preparat lichid, de obicei multidoza, care consta dintr-o solutie care se  administreaza prin inhalare. Preparatul este conditionat intr-un recipient nepresurizat prevazut  cu mecanism dozator . Sunt excluse " Solutie pentru nebulizator" si "Solutie de inhalat presurizata".
	14	Curent - Revizuit	Inhalation vapour, capsule	Initial: Capsula pentru vapori de inhalat                                                     Revizuit: Vapori de inhalat, capsula	(Draft) Preparat solid sub forma de capsula, care genereaza vapori de inhalat pentru un efect local. Vaporii se obtin de obicei prin introducerea capsulei intregi sau doar a continutului capsulei  in apa fierbinte.
	15	Curent - Revizuit	Inhalation vapour, effervescent tablet	Initial: Comprimat efervescent pentru vapori de inhalat                            Revizuit: Vapori de inhalat, comprimat efervescent
	16	Curent - Revizuit	Inhalation vapour, emulsion	Initial: Emulsie pentru vapori de inhalat                                                                Revizuit: Vapori de inhalat, emulsie
	17	Curent - Revizuit	Inhalation vapour, impregnated pad	Initial: Tampon impregnat pentru vapori de inhalat                           Revizuit: Vapori de inhalat, tampon impregnat	Dupa reevaluare si din motive de  armonizare cu alti termeni inruditi, acest termen inlocuieste " tampon impregnat pentru inhalare".
	18	Curent - Revizuit	Inhalation vapour, impregnated plug	Initial : Suport  impregnat pentru vapori de inhalat                                     Revizuit: Vapori de inhalat, suport impregnat	Suport impregnat care genereaza vapori de inhalat , de exemplu de catre un pacient care ii inhaleaza printr-un dispozitiv care contine suportul, inspirand aerul prin sau deasupra acestuia; dispozitivul  transforma in vapori ingredientul/ ele activ/e cu care  este impregnat suportul.
	19	Curent - Revizuit	Inhalation vapour, liquid	Initial: Lichid pentru vapori de inhalat                                             Revizuit: Vapori de inhalat, lichid	Preparat lichid care consta dintr-o substanta activa lichida in sine , cum ar fi uleiurile esentiale sau anestezicele  volatile. Vaporii pot fi generati prin introducerea lichidului  in apa fierbinte sau prin utilizarea unui dispozitiv de vaporizare.
	20	Curent - Revizuit	Inhalation vapour, ointment	Initial: Unguent pentru vapori de inhalat                                             Revizuit: Vapori de inhalat, unguent	(Draft) Preparat semisolid care consta dintr-un unguent care genereaza vapori de inhalat pentru a se obtine un efect local .
	21	Curent - Revizuit	Inhalation vapour, powder	Initial: Pulbere pentru vapori de inhalat                                                    Revizuit: Vapori de inhalat, pulbere	(Draft) Preparat solid care consta in una sau mai multe substante active sub forma de pulbere care genereaza vapori de inhalat pentru a se obtine un efect local. Vaporii sunt generati, de obicei, prin introducerea pulberii in apa fierbinte.
	22	Curent - Revizuit	Inhalation vapour, solution	Initial:Solutie pentru vapori de inhalat                                                      Revizuit:  Vapori de inhalat, solutie	(Draft) Preparat lichid care consta dintr-o solutie care genereaza vapori de inhalat pentru a se obtine un efect local. Vaporii sunt generati, de obicei, prin introducerea solutiei in  apa fierbinte.
	23	Curent - Revizuit	Inhalation vapour, tablet	Initial:Comprimat pentru vapori de inhalat                                                      Revizuit:  Vapori de inhalat, comprimat	(Draft) Preparat solid care genereaza vapori pentru administrare prin inhalare, pentru a se obtine un efect local. Vaporii sunt generati, de obicei, prin introducerea comprimatului in apa fierbinte.
	24	Retras	Liquefied gas for dental use	Gaz lichefiat pentru uz dentar	Nu se mai utilizeaza. Se considera a fi un dispozitiv medical si in afara domeniului de aplicare al  termenilor standard.
	25	Curent - Revizuit	Medicinal gas, compressed	Initial: Gaz medicinal,   comprimat Revizuit: Gaz medicinal comprimat	Un gaz ambalat sub presiune, care la temperatura de -500 C este in intregime in stare gazoasa.
	26	Curent - Revizuit	Medicinal gas, cryogenic	Initial: Gaz medicinal, criogenic Revizuit: Gaz medicinal criogenic	Gaz care se lichefiaza la presiunea de 1,013 bari  si la temperatura de -1500 C.
	27	Curent - Revizuit	Medicinal gas, liquefied	Initial: Gaz medicinal, lichefiat    Revizuit: Gaz medicinal lichefiat	Gaz ambalat sub presiune, partial in stare lichida ( gazul deasupra lichidului)  la temperatura de -500 C .
	28	Curent - Revizuit	Nebuliser emulsion	Initial: Emulsie de inhalat prin nebulizator                                      Revizuit: Emulsie pentru nebulizator	Preparat lichid care consta dintr-o emulsie care se inhaleaza pentru un efect local sau eliberare sistemica. Emulsia se transforma in aerosoli intr-un nebulizator de uz continuu sau intr-un nebulizator cu doze masurate.
	29	Curent - Revizuit	Nebuliser solution	Initial: Solutie de inhalat prin nebulizator                                      Revizuit: Solutie pentru nebulizator	Preparat lichid care consta dintr-o solutie care se  administeaza prin inhalare. Solutia  este transformata in aerosoli printr-un nebulizator de uz continuu sau printr-un nebulizator cu doze masurate.
	30	Curent - Revizuit	Nebuliser suspension	Initial: Suspensie de inhalat prin nebulizator                                      Revizuit: Suspensie  pentru nebulizator	Preparat lichid care consta dintr-o suspensie care se administreaza  prin inhalare. Emulsia este transformata in aerosol printr-un nebulizator de uz continuu sau printr-un nebulizator cu doze masurate.
	31	Curent - Revizuit	Oral solution/concentrate for nebuliser solution	Initial: Soluţie orală/concentrat pentru soluţie de inhalat prin nebulizator                                            Revizuit: Soluţie orală/concentrat pentru soluţie pentru nebulizator
	32	Curent - Revizuit	Powder for nebuliser solution	Initial: Pulbere pentru soluţie de inhalat prin nebulizator              Revizuit: Pulbere pentru solutie pentru nebulizator	Preparat solid format din una sau mai multe substante active sub forma de pulbere care se dizolva in lichidul specificat pentru a se obtine o solutie pentru nebulizator.
	33	Respins	Powder for nebuliser solution/solution for injection/infusion	Pulbere pentru soluţie pentru nebulizator / solutie injectabila / perfuzabila	Termen respins. Un astfel de termen nu este adecvat din motive de siguranta, din cauza  cerintelor microbiologice diferite pentru caile de administrare  la care se refera.
	34	Curent - Revizuit	Powder for nebuliser suspension	Initial: Pulbere pentru suspensie de inhalat prin nebulizator              Revizuit: Pulbere pentru suspensie  pentru nebulizator	Preparat solid din una sau mai multe substante active sub forma de pulbere care se disperseaza in lichidul specificat, pentru a se obtine o suspensie  pentru nebulizator.
	35	Curent	Pressurised inhalation, emulsion	Emulsie de inhalat presurizata	Preparat lichid, de obicei multidoza, care consta dintr-o emulsie care se administreaza prin inhalare. Preparatul este conditionat  intr-un recipient presurizat  cu valva dozatoare .
	36	Curent	Pressurised inhalation, solution	Soluţie de inhalat presurizata	Preparat lichid, de obicei multidoza, care consta dintr-o solutie care se administreaza prin inhalare. Preparatul este conditionat  intr-un recipient presurizat , de obicei prevazut  cu valva dozatoare .
	37	Curent	Pressurised inhalation, suspension	Suspensie de inhalat presurizata	Preparat lichid, de obicei multidoza, care consta dintr-o suspensie  care se administreaza prin inhalare. Preparatul este conditionat intr-un recipient presurizat prevazut cu o valva dozatoare.
	38	Curent	Solution for provocation test	Solutie pentru testul de provocare	Produs alergen pentru testul de provocare pe caile de administrare nazala, oftalmica sau la nivelul bronhiilor.
		Legenda:
		Curent (in eng. Current ) = termen standard (TS) aprobat pentru utilizare de catre Comisia Farmacopeii Europene (FE);
		versiunea in limba romana a fost aprobata intr-o sedinta anterioara a Consiliului Stiintific al ANM / ANMDM.
		Curent  – NOU = TS aprobat pentru utilizare de catre Comisia FE ,
		versiunea in limba romana este supusa aprobarii in sedinta CS al ANMDM din 30.09.2015.
		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 evaluarea in cadrul  Grupului de lucru pentru TS al EDQM 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.
		Draft = definitia este in curs de evaluare in cadrul Grupului de lucru pentru TS al EDQM.
		Curent revizuit = TS aprobat pentru utilizare de catre Comisia FE;
			in sedinta CS din 30.09.2015 se supune aprobarii o noua traducere in lb romana a TS
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