Lista medicamentelor rebutate de catre laboratorul pentru Controlul Calititii Medicamentelor
din cadrul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale

Pentru perioada 01.2023-12.2023

N Denumirea Substandard/ Data
d/o medicamentelor Seria Producitorul 5 eliberarii Indicele neconform
contrafacut
rezultatelor
1 2 3 4 5 6 7
Decitabine for injection Biozenta Lifescience Pvt. o ] )
1 (DEICAIDN) :icj)fililzat OL22134 Ltd. Substandard 24.01.2023 Incluziuni mgc%r_lllce; Particule
pentru solutie injectabila vizibile
50mg N1
Unt de cacao en gros 32229417 Cargill B.V. Substandard 15.02.2023 Indice de saponificare
2
Tiplab 50 solutie injectabila LBIL2C1 United Biotech PVT. Ltd. Substandard 27.02.2023 Incluziuni mecanice: Particule
3 50 mg/10ml 10 mI N 1 vizibile
Vincristine solutie 3392202C . . Substandard 27.03.2023 pH
4 injectabila 1 mg/ml Bruck Pharma Private Limited
1mIN1
Unifolin 30 solutie LCIK2A2 . . Substandard 30.03.2023 Descriere
5 injectabila 30 mg/ 3 ml United Biotech PVT. Ltd.
N 1
Vermor-20 comprimate Verve Human Care 25.04.2023 e
6 20mg N 100 EN222301 Laboratories Substandard Impuritati sumar/
Impuritate A
Apa purificataen gros . Laboratorul Clinic Diagnostic 28.04.2023 o
7 N2 din 04.04.2023 Directici Medicale SIS RM Substandard Substante oxidabile
HALO Haloperidol solutie Zee Laboratories LTD 31.05.2023 A L
8 injectabild 5 mg/ml 1 ml N 323-259 Substandard pH /Incl_u2|un|_me<_:an|ce.
10 Particule vizibile
Epirubicin pulbere pentru Health Biotech Ltd. 16.06.2023
9 solutic injectabila 10 mg HIEP 22003 Substandard pH
N1
10 Lomcap 40 mg capsule LMCA2201G GLS Pharma Limited Substandard 23.06.2023 Ambalare/ Marcare
40mg N 10
11 Doxoget®.10 I|of|I|za}tv DRLA2305G GLS Pharma Limited Substandard 29.06.2023 Impuritti individual/
pentru solutie perfuzabila
10mg N1 Impuritati sumar
D 10 liofili LS Ph Limi .06.
12 oxoget®.0 iofi |z§tv DRLA2304G GLS Pharma Limited Substandard 29.06.2023 Dozare (FC)/
pentru solutie perfuzabila
10mg N1 Uniformitatea unitati dozate
13 Doxoget@lO Iloflllzqtv DRLA2303G GLS Pharma Limited Substandard 29.06.2023 Dozare (FC)/
pentru solutie perfuzabila
10mg N1 Uniformitatea unitati dozate
14 Doxoget®10 liofilizat DRLA2302G GLS Pharma Limited Substandard 29.06.2023 Dozare (FC)/

pentru solutie perfuzabila
10mg N1

Uniformitatea unitati dozate




Doxoget®10 liofilizat

GLS Pharma Limited

29.06.2023

15 pentru solutie perfuzabild DRLA2301G Substandard Dozare (FC)/
10mg N1 Uniformitatea unitati dozate
16 Doxoget@lO |I0fl|lza‘tv DRLA2209G GLS Pharma Limited Substandard 29.06.2023 Dozare (FC)
pentru solutie perfuzabila
10mg N1
17 Doxoget@lO I|of|I|z§tv DRLA2306G GLS Pharma Limited Substandard 29.06.2023 Impuritati individual/
pentru solutie perfuzabila
10mg N1 Impuritdti sumar
Levomicetina(Chloramfenic Shijiazhuang Yirui Chemical 11.07.2023 . e o
18 ol) en gros 20220407 Technology Co., Ltd. Substandard Putere rotatorie specifica
19 Apa purificataen gros Ne1 din Farmacia ]g:rseg:\;l Medicale Substandard 26.07.2023 Nitrati, nitriti/
07.07.2023 . .
Calciu si magneziu
Apa purificataen gros . Laboratorul Clinic Diagnostic 31.07.2023 e
20 Nr.2 din Directiei Medicale SIS RM Substandard Nitrati, nitriti/
07.07.2023 . .
Calciu §i magneziu
21 Pacll'Faer concep'Erat pentru HIPA23001 Health Biotech Ltd. Substandard 24.08.2023 Incluziuni mecanice: Particule
solutie perfuzabila 6 mg/ml o
5ml N1 vizibile
Mesna Injection Health Biotech Ltd. 28.08.2023 o . .
22 solutic injectabil HIME 22009 Substandard Incluziuni mgc_%r_lllce. Particule
400 mg/4 mI N 1 Vizibile
93 Rifampicin c&piglfl?éoo mg ERE42015A Macleods Pharmaceuticals Ltd Substandard 25.10.2023 Total impuritfi
24 Cefuroxnrslogiztlil:;ere pentru 2306408 Reyoung Pha[?&aceutlcal Co., Substandard 31.10.2023 S
injectabild/perfuzabil 750
mg N 10
Linadex capsule 5 mg N28 Hetero Labs Limited 16.11.2023
25 1 M/s.(prod.: M/s. Hetero Labs Substandard Dozare (FC)/
Limited, India) Uniformitatea unitati dozate
26 Mesna Zggl%eg}?erﬁa,\lbléa 3GMS16 Getwell Pharmaceuticals Substandard 23.11.2023 Incluziuni mecanice: Particule
vizibile
97 Claructam® pulbere pentru 20121 Ruzfarma SRL, Rusia Substandard 19.12.2023 Transparent solutie

solutie
injectabild/perfuzabila 1000
m@/500 mg N 1







