Informatie cu privire la produsele medicamentoase avizate pozitiv

in rezultatul expertizei si testarii de citre LCCM

Autorizare primara prin procedura accelerata

mg N10x3 (DCI: Perindoprilum argininum
+ Indapamidum)

Nr. Denumirea produsului Detinator/Producitor Grupa farmacoterapeutica

1. Brimonidind Rompharm, picaturi oftalmice, | S.C. Rompharm Company S.R.L., Romania | Simpatomimetice pentru terapia glaucomului.
solutie 2 mg/ml 5 ml N1 (DCI:
Brimonidinum)

2. Co-Prenessa® Neo, comprimate 5 mg/1,25 | KRKA d.d., Novo mesto, Slovenia Agenti care actioneaza asupra sistemului
mg N10x3 (DCI: Perindoprilum argininum renind-angiotensind, inhibitori ECA si
+ Indapamidum) diuretice.

3. Co-Prenessa® Neo, comprimate 10 mg/2,5 | KRKA d.d., Novo mesto, Slovenia Agenti care actioneaza asupra sistemului

renind-angiotensind, inhibitori ECA si
diuretice.

Autorizare primara prin procedura colaborativa

Nr.

Denumirea produsului

Detinator/Producator

Grupa farmacoterapeutica

1.

Viropil, comprimate filmate 50 mg/300
mg/300 mg N30, N90

Emcure Pharmaceuticals Ltd, India

Antivirale cu actiune directd, Antivirale pentru
tratamentul infectiilor HIV, combinatii

Autorizare primara prin procedura simplificata

pentru suspensie injectabila 100 mg N1
(DCI: Azacitidinum)

Britanie

Nr. Denumirea produsului Detinétor/Producator Grupa farmacoterapeutica
1. Levosimendan Kalceks 2,5 mg/ml Kalceks SA, Letonia Terapia cordului; stimulante cardiace exclusiv
concentrat pentru solutie perfuzabila 5 ml glicozizi cardiotonici; alte stimulante cardiace
N1, N4 (DCI: Levosimendanum)
2. Azacitidine Seacross 25 mg/ml, pulbere Seacross Pharmaceuticals Limited Marea Medicamente antineoplazice, analogi ai

pirimidinei.




Hedelix® Picaturi de Tuse, picaturi orale,
solutie 40 mg/ml, 20 ml N1 (DCI: Hedera
helix)

Krewel Meuselbach GmbH, Germania

Expectorante.

Autorizare primara prin procedura generala

Nr. Denumirea produsului Detinator/Producitor Grupa farmacoterapeutica

1. Otilin 0,5 mg/ml spray nazal cu doze Amman Pharmaceutical Industries, lordania Decongestionante nazale de uz topic,
masurate, solutie, 10 ml N1 (DCI: simpatomimetice.
Xylometazolinum)

2. Otilin 1 mg/ml spray nazal cu doze Decongestionante nazale de uz topic,
masurate, solutie, 10 ml N1 (DCI: simpatomimetice.
Xylometazolinum)

3. Otilin 1 mg/ml picaturi nazale, solutie, 10 Decongestionante nazale de uz topic,
ml N1 (DCI: Xylometazolinum) simpatomimetice.

4. Otilin 0,5 mg/ml picaturi nazale, solutie, 10 Decongestionante nazale de uz topic,
ml N1 (DCI: Xylometazolinum) simpatomimetice.

5. Ampicillin 500 mg, capsule 500 mg N10x10 | Troge Medical GmbH, Germania Antibiotice de uz sistemic, antibiotice beta-
(DCI: Ampicillinum) lactamice.

6. Livagin-M, ovule 400 mg N5, N5x2 (DCI: Monfarm SAP, Ucraina Antiinfectioase si antiseptice ginecologice.
Ketoconazolum) Derivati de imidazol.

7. Tenofovir Disoproxil Fumarat, comprimate | Shijiazhuang Lonzeal Pharmaceutical Co., Antivirale pentru uz systemic. Inhibitori
filmate 300 mg N30 (DCI: Tenofoviri Ltd., China nucleozidici si nucleotidici de
disoproxilum) reverstranscriptaza.

8. Phelofrin™, picituri oftalmice, solutie 100 | Ligvor SAI, Armenia Medicamente oftalmice, midriatice si
mg/ml, 10 ml N1 (DCI: Phenylephrinum) cicloplegice, simpatomimetice.

9. Oznobin Hot, pulbere pentru solutie orala 22 | World Medicine LTD, Georgia Alte analgezice si antipiretice, paracetamol,
g N7 (DCI: Combinatie) combinatii exclusiv psiholeptice.

10. | Fentanil, plasture transdermic 12,5 mcg/h Uzina de preparate endocrine din Moscova, Analgezice, Opioide, Derivati de
N5 (DCI: Fentanylum) IFSU, Rusia fenilpiperidina.

11. | Fentanil, plasture transdermic 25 mcg/h N5 Analgezice, Opioide, Derivati de
(DCI: Fentanylum) fenilpiperidina.

12. | Fentanil, plasture transdermic 50 mcg/h N5 Analgezice, Opioide, Derivati de
(DCI: Fentanylum) fenilpiperidina.




13. | Fentanil, plasture transdermic 75 mcg/h N5 Analgezice, Opioide, Derivati de
(DCI: Fentanylum) fenilpiperidina.

14. | Fentanil, plasture transdermic 100 mcg/h N5 Analgezice, Opioide, Derivati de
(DCI: Fentanylum) fenilpiperidina.

15. | Bicalutamid-BP, comprimate 150 mg N10x3 | SC Balkan Pharmaceuticals SRL, Republica | Antagonisti hormonali si substante inrudite,
(DCI: Bicalutamidum) Moldova antiandrogeni.

16. | Bicalutamid-BP, comprimate 150 mg N10x3 | SC Balkan Pharmaceuticals SRL, Republica | Antagonisti hormonali si substante inrudite,
(DCI: Bicalutamidum) Moldova antiandrogeni.

17. | Insty Max, granule pentru solutie orala 5,6 g | Herbion Pakistan Pvt. Ltd., Pakistan Alte medicamente utilizate in tuse si raceala.
N5, N10 (DCI: Combinatie)

18. | Hedelix® Sirop de Tuse sirop 40 mg/5 ml, Krewel Meuselbach GmbH, Germania Expectorante, exclusiv combinatii cu
100 ml N1 (DCI: Hedera helix) antitusive.

19. | Metformin, comprimate filmate 1000 mg ARTERIUM LTDSRL, Ucraina antidiabetice orale, biguanide.
N10x3, N10x6 (DCI: Metforminum)

20. | Ondansetron-BP, comprimate 8 mg N20, SC Balkan Pharmaceuticals SRL, Republica | Antiemetice, antagonisti ai receptorilor SHT3
N20x3 (DCI: Ondansetronum) Moldova serotoninici.

21. | Erbinol, crema 10 mg/g, 30 g N1 (DCI: World Medicine LTD, Georgia Antifungice de uz topic
Terbinafinum)

22. | Retomin, comprimate filmate 20 mg N10x9 | Nobel Ilac Sanayii Ve Ticaret A.S., Turcia Alte preparate urologice, medicamente pentru
(DCI: Sildenafilum) tratamentul disfunctiei erectile.

23. | Insert, ovule 300 mg N1 (DCI: Farmaprim SRL, Republica Moldova Antiinfectioase si antiseptice ginecologice,
Sertaconazolum) derivati ai imidazolului.

24. | Tiomax, comprimate filmate 600 mg N10x3 | SC Balkan Pharmaceuticals SRL, Republica | Diferite produse pentru tractul digestiv si
(DCI: Acidum thiocticum) Moldova metabolism.

25. | Acriptega, comprimate filmate 50 mg/300 Mylan Laboratories Limited, India Ativirale pentru tratamentul infectiilor cu
mg/300 mg N30, N90, N180 (DCI: HIV, combinatii.
Dolutegravirum + Lamivudinum +
Tenofoviri disoproxili fumaras)

26. Instgra, comprimate filmate 50 mg N30, Emcure Pharmaceuticals Ltd, India Antivirale pentru uz sistemic, alte antivirale.
N90, N180 (DCI: Dolutegravirum)

27. | EPIAO, solutie injectabila in seringa Shenyang Sunshine Pharmaceutical Co., Alte medicamente antianemice.
preumpluta 2000 IU/ml, 1ml N1 (DCI: Ltd.m China
Erythropoietinum)

28. | EPIAO, solutie injectabild in seringa Alte medicamente antianemice.

preumpluta 4000 IU/ml, 1ml N1 (DCI:




Erythropoietinum)

solutie injectabild 1000 mg N1+ 3,5 ml N1
(DCI: Ceftriaxonum)

29. | Oralsept® 1,5mg/ml solutie bucofaringiana | Replek Farm Ltd. Skopje, Macedonia Alte preparate pentru tratament oral local.
100 ml N1 (DCI: Benzydaminum)

30. | Rovastin-BP, comprimate filmate 10 mg SC Balkan Pharmaceuticals SRL, Republica | Inhibitori ai HMG-CoA reductazei.
N10x3 (DCI: Rosuvastatinum) Moldova

31. | Rovastin-BP, comprimate filmate 20 mg SC Balkan Pharmaceuticals SRL, Republica | Inhibitori ai HMG-CoA reductazei.
N10x3 (DCI: Rosuvastatinum) Moldova

32. | Loxidol, solutie injectabilad 15 mg/1,5 ml, World Medicine Ilac San.ve Tic. A.S., Turcia | Antiinflamatoare si antireumatice
1,5 ml N3 (DCI: Meloxicamum) nesteroidiene, oxicami.

33. | Cefazolin-BP, pulbere pentru solutie SC Balkan Pharmaceuticals SRL, Republica | Cefalosporine de generatia I
injectabila/perfuzabila 1 g N1, N20 (DCI: Moldova
Cefazolinum)

34. | Trikaxon 1g IV, pulbere si solvent pentru Vinamex IM SRL, Republica Moldova Cefalosporine de generatia II1
solutie injectabild 1000 mg N1+ 10 ml N1
(DCI: Ceftriaxonum)

35. | Trikaxon 1g IM, pulbere si solvent pentru Vinamex IM SRL, Republica Moldova Cefalosporine de generatia III

Autorizare repetata prin procedura generali

Nr. Denumirea produsului Detinétor/Producator Grupa farmacoterapeutica

1. Konegra deluxe, comprimate masticabile 50 | Euro Lifecare Ltd, Marea Britanie Medicamente urologice; medicamente pentru
mg N1, N4 (DCI: Sildenafilum) tratamentul disfunctiei erectile.

2. Konegra deluxe, comprimate masticabile Euro Lifecare Ltd, Marea Britanie Medicamente urologice; medicamente pentru
100 mg N1, N4 (DCI: Sildenafilum) tratamentul disfunctiei erectile.

3. Solutie Ringer, solutie perfuzabila 500 ml Hemofarm AD, Serbia Solutie perfuzabila pentru dezechilibre
N1 (DCI: Natrii chloridum + Kalii hidroelectrolitice
chloridum + Calcii chloridum)

4, Cortineff, comprimate 100 mcg N20 (DCI: | Adamed PharmaS.A., Polonia Corticosteroizi sistemici, mineralocorticoizi
Fludrocortisonum)




5 Doktor Mom® Herbal Cough Lozenges cu | Johnson & Johnson SRL, Rusia Expectorant
aroma de 1amaie, pastile N4x5, N8x2, N8x3
(DCI: Combinatie)
6. Doktor Mom® Herbal Cough Lozenges cu Expectorant
aroma de portocald, pastile N4x5, N8x2,
N8x3 (DCI: Combinatie)
7. Doktor Mom® Herbal Cough Lozenges cu Expectorant
aroma de capsuna, pastile N4x5, N8x2,
N8x3 (DCI: Combinatie)
8. Doktor Mom® Herbal Cough Lozenges cu Expectorant
aroma de zmeura, pastile N4x5, N8x2, N8x3
(DCI: Combinatie)
9. Rinospray, spray nazal, solutie 0,25 mg/ml, | SC Flumed-Farm SRL, Republica Moldova Decongestionant nazal
10 ml N1 (DCI: Oxymetazolinum)
10. | Rinospray, spray nazal, solutie 0,5 mg/ml, Decongestionant nazal
10 ml N1 (DCI: Oxymetazolinum)
11. | TaiCold cu aroma de lamaie, pulbere pentru | GM Pharmaceuticals Ltd., Georgia Paracetamol combinatii, excluzand
solutie orald 500 mg/2 mg/30 mg N10 (DCI: psiholeptice
Paracetamolum + Chlorpheniramini maleas
+ Acidum ascorbicum )
12. | TaiCold cu aroma de zmeura, pulbere pentru Paracetamol combinatii, excluzand
solutie orald 500 mg/2 mg/30 mg N10 (DCI: psiholeptice
Paracetamolum + Chlorpheniramini maleas
+ Acidum ascorbicum )
13. | Azimac, pulbere pentru suspensie orala 200 | GM Pharmaceuticals Ltd., Georgia Antibiotice de wuz sistemic, macrolide,
mg/5 ml, 30 ml N1 (DCI: Azithromycinum) lincosamide s§i streptogramine; macrolide
14. | Suprastin®, solutie injectabila 20 mg/ml N5 | Egis Pharmaceuticals PLC, Ungarial Antihistaminici de uz sistemic
(DCI: Chloropyraminum)
15. | Takudex® 75 mg/25 mg comprimate filmate | Menarini International Operations Opioide in combinatie cu analgezice non-
N15 (DCI: Tramadolum/ Dexketoprofenum) | Luxembourg SA, opioide
16. | Oxibutinin 5 mg comprimate N10x4 (DCI: Eurofarmaco SA, ICS, Republica Moldova Urologice, medicamente pentru frecventa

Oxybutynini hydrochloridum)

urinara crescuta si incontinenta




17. | Axone 1000, pulbere pentru solutie Cadila Pharmaceuticals Limited, India Medicamente antiinflamatoare si
injectabila/perfuzabila 1000 mg N1 (DCI: antireumatice nesteroidiene
Ceftriaxonum)

18. | Ronocit 1000 mg/4 ml solutie injectabila World Medicine Ilac San.ve Tic. A.S., Turcia | Alte psihostimulante si nootrope
(DCI:Citicolinum)

19. | Elicea® 10 mg comprimate filmate N30 KRKA d.d., Novo mesto, Slovenia Antidepresive, inhibitori selectivi ai recaptarii
(DCI: Escitalopramum) serotoninei

20. | Elicea® 20 mg comprimate filmate N30 KRKA d.d., Novo mesto, Slovenia Antidepresive, inhibitori selectivi ai recaptarii
(DCI: Escitalopramum) serotoninei

21. | Alventa® 37,5 mg capsule cu eliberare KRKA d.d., Novo mesto, Slovenia Psihoanaleptice, alte antidepresive
prelungita (DCI: Venlafaxina)

22. | Alventa® 75 mg capsule cu eliberare KRKA d.d., Novo mesto, Slovenia Psihoanaleptice, alte antidepresive
prelungita (DCI: Venlafaxina)

23. | Peritol®, comprimate 4 mg N10x2 (DCI: Egis Pharmaceuticals PLC, Ungaria Alte antihistaminice sistemice
Cyproheptadinum)

24. | Troxerutin Sopharma, capsule 300 mg Sopharma AD, Bulgaria2 Vasoprotectoare. Agenti stabilizatori ai
N10x5 (DCI: Troxerutinum) capilarelor. Bioflavonoide.

25. | Movalis®, comprimate 15 mg N10; N10x2 | Boehringer Ingelheim International GmbH, Antiinflamatoare si antireumatice
(DCI: Meloxicamum) Germania nesteroidiene, oxicami.

26. | Metacartin, solutie orala 100 mg/ml, 10 ml World Medicine Ilac San.ve Tic. A.S., Turcia | Aminoacizi si derivati
N10 (DCI: Levocarnitinum)

27. | Metacartin, solutie orald 200 mg/ml, 10 ml Aminoacizi si derivati
N10 (DCI: Levocarnitinum)

28. | Clotrimazol, crema 10 mg/g, 20 g N1 (DCI: | GlaxoSmithKline Pharmaceuticals SA, Antifungice pentru uz topic, derivati de
Clotrimazolum) Polonia imidazol si triazol.

29. Pectolvan Hedera Helix, sirop 7 mg/ml, 100 | Farmak SA, Ucraina Medicamente pentru tratamentul tusei si

ml N1 (DCI: Hedera helix)

racelii. Expectorante.




30. | Stopdiar®, suspensie orald 220 mg/5 ml, 90 | Gedeon Richter PLC, Ungaria Medicamente pentru tratamentul diareei
ml N1 (DCI: Nifuroxazidum) acute si cronice

31. | Chondromed, solutie injectabild 200 mg/2 Lekpharm SRL, Republica Belarusi Medicamente folosite in tratamentul
ml, 2 ml N5, N10 (DCI: Chondroitini sulfas) afectiunilor degenerativ-distrofice ale

articulatiilor

32. | Drastop, solutie injectabila 100 mg/ml, 2 ml | World Medicine LTD, Georgia Medicamente folosite in tratamentul

N5, N5x2 (DCI: Chondroitini sulfas) afectiunilor degenerativ-distrofice ale
articulatiilor

33. | Betaklav®, comprimate filmate 500 mg/125 | KRKA d.d., Novo mesto, Slovenia Medicamente pentru tratamentul infectiilor
mg N10; N7x2 (DCI: Amoxicillinum + bacteriene
Acidum clavulanicum)

34. Betaklav®, comprimate filmate 875 mg/125 | KRKA d.d., Novo mesto, Slovenia Medicamente pentru tratamentul infectiilor
mg N10; N7x2 (DCI: Amoxicillinum + bacteriene
Acidum clavulanicum)

35. | Solutie Hartman, solutie perfuzabila 500 ml | Hemofarm AD, Serbia Sol.perfuzabile pentru dezechilibre hidro-
N1 (DCI: Combinatie) electrolitice

36. | Nifuroxazid-Sperco, capsule 200 mg N12 Sperco-Ucraina IM, Ucraina Medicamente pentru tratamentul diareei
(DCI: Nifuroxazidum) acute si cronice

37. | Loxidol, comprimate filmate 15 mg N10, World Medicine Ilac San.ve Tic. A.S., Turcia | Antiinflamatoare si antireumatice
N10x2, N10x3 (DCI: Meloxicamum) nesteroidiene, oxicami

38. | Rolinoz, comprimate filmate 10 mg N10, World Medicine Ilac San.ve Tic. A.S., Turcia | Antihistaminice de uz sistemic

N10x2 (DCI: Cetirizinum)




