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Anexa 6
15.SOP-01:Rg06   
                                                                                                      Registrul produsele medicamentoase avizate 
pozitiv în rezultatul expertizei şi testării de către LCCM

 Ședinţa Comisiei Medicamentului din Octombrie
Total medicamente: 47, inclusiv 15 medicamente procedură accelerată 
Autorizare primară: 30, inclusiv 15 medicamente procedură accelerată
Autorizare repetată: 17, inclusiv 1 medicament procedură simplificată
Autorizare primară, procedură accelerată
	Nr.

crt.
	Denumirea produsului
	Deţinător, Producător
	Grupa farmacoterapeutică

	1
	EMOCLOT, pulbere și solvent pentru soluție perfuzabilă 500 UI / 10 ml N1+ N1 (DCI: Factor VIII de coagulare uman)
	Kedrion S.p.A. Italia
	Antihemoragice, factor VIII de coagulare a sângelui

	2
	EMOCLOT, pulbere și solvent pentru soluție perfuzabilă 1000 UI / 10 ml N1+ N1 (DCI: Factor VIII de coagulare uman)
	Kedrion S.p.A. Italia
	Antihemoragice, factor VIII de coagulare a sângelui

	3
	Bexsero, suspensie injectabilă în seringă preumplută 0,5 ml N1 (DCI: Vaccin meningococic grup B (recombinat, adsorbit)
	GSK Vaccines S.r.l Italia
	Vaccinuri meningococice

	4
	Lais Graser, comprimate sublinguale 1000 UA N10x3, N10x6 (DCI: Holcus lanatus + Phleum pratense + Poa pratensis)
	Lofarma S.p.A., Italia
	Extracte de alergeni, polen de iarbă

	5
	IMMUNOHBs, soluție injectabilă 180 UI 1ml N1 (DCI: Imunoglobulină umană antihepatică B)
	Kedrion S.p.A. Italia
	Seruri imune și imunoglobuline



	6
	IMMUNOHBs, soluție injectabilă 540 UI 3ml N1 (DCI: Imunoglobulină umană antihepatică B)
	Kedrion S.p.A. Italia
	Seruri imune și imunoglobuline

	7
	IMMUNOHBs, soluție injectabilă în seringa preumplută 1000 UI 3ml N1 (DCI: Imunoglobulină umană antihepatică B)
	Kedrion S.p.A. Italia
	Seruri imune și imunoglobuline

	8
	Bortezomib Rompharm 2,5 mg, pulbere pentru soluție injectabilă 2,5 mg N1 (DCI: Bortezomibum)
	Rompharm Company SRL România
	Antineoplazice, alte antineoplazice

	9
	Bortezomib Rompharm 3,5 mg, pulbere pentru soluție injectabilă 3,5 mg N1 (DCI: Bortezomibum)
	Rompharm Company SRL România
	Antineoplazice, alte antineoplazice

	10
	AIMAFIX, pulbere și solvent pentru soluție perfuzabilă 500 UI / 10 ml N1+ N1 (DCI: Factor IX de coagulare)
	Kedrion S.p.A. Italia
	Antihemoragice: factor IX de coagulare a sângelui

	11
	AIMAFIX, pulbere și solvent pentru soluție perfuzabilă 1000 UI / 10 ml N1+ N1 (DCI: Factor IX de coagulare)
	Kedrion S.p.A. Italia
	Antihemoragice: factor IX de coagulare a sângelui

	12
	Albumină Umană, soluție perfuzabilă 200 g/l 50ml N1 (DCI: Albuminum)
	Kedrion S.p.A. Italia
	Substituenți de plasmă și fracții proteice plasmatice

	13
	Albumină Umană, soluție perfuzabilă 200 g/l 100ml N1 (DCI: Albuminum)
	Kedrion S.p.A. Italia
	Substituenți de plasmă și fracții proteice plasmatice

	14
	VENBIG, pulbere și solvent pentru soluție perfuzabilă 500 UI / 10 ml N1+ N1 (DCI: Imunoglobulină umană antihepatică B)
	Kedrion S.p.A. Italia
	Seruri imune și imunoglobuline; Imunoglobulină anti-hepatită B

	15
	VENBIG, pulbere și solvent pentru soluție perfuzabilă 2500 UI / 50 ml N1+ N1 (DCI: Imunoglobulină umană antihepatică B)
	Kedrion S.p.A. Italia
	Seruri imune și imunoglobuline; Imunoglobulină anti-hepatită B


Autorizare primară, procedură generală
	Nr.

crt.
	Denumirea produsului
	Deţinător, Producător
	Grupa farmacoterapeutică

	1
	Artenix 120 mg/1,7 ml soluţie injectabilă 1,7 ml N1 (DCI: Denosumabum)
	AryoGen Pharmed Iran
	Medicamente pentru tratamentul afecţiunilor osoase – alte medicamente ce influenţează structura osoasă şi mineralizarea

	2
	Keywer 25 mg comprimate filmate N10, N10x3 (DCI: Dexketoprofenum)
	Farmak SA Ucraina
	Derivaţi de acid propionic

	3
	Clorhidrat de Lidocaină-BP, soluție injectabilă 10 mg/ml, 20 ml N20 (DCI: Lidocaini hydrochloridum)         
	SC Balkan Pharmaceuticals SRL Republica Moldova
	Antiaritmice clasa IB
Anestezice locale, amide

	4
	Clorhidrat de Lidocaină-BP, soluție injectabilă 20 mg/ml, 20 ml N20 (DCI: Lidocaini hydrochloridum)         
	SC Balkan Pharmaceuticals SRL Republica Moldova
	Antiaritmice clasa IB

Anestezice locale, amide

	5
	Corsar Mono 80 mg comprimate filmate N10x3 (DCI: Valsartanum)
	Farmak SA Ucraina / Farmak SA Ucraina
	Antagoniști de angiotensină II

	6
	Corsar Mono 160 mg comprimate filmate N10x3 (DCI: Valsartanum)
	Farmak SA Ucraina / Farmak SA Ucraina
	Antagoniști de angiotensină II

	7
	Micodeal 150 mg capsule N1 (DCI: Fluconazolum)
	Biodeal Pharmaceuticals Ltd. India / Biodeal Pharmaceuticals Ltd. India
	Antimicotice de uz sistemic

	8
	Tenlop® H 50 mg/12,5 mg comprimate filmate N10x3 (DCI: Losartanum + Hydrochlorthiazidum)
	Bosnalijek, Pharmaceutical and Chemical Industry JSC Bosnia şi Herţegovina
	Antagonişti ai receptorilor angiotensinei II și diuretice

	9
	Tenlop® H 100 mg/25 mg comprimate filmate N10x3 (DCI: Losartanum + Hydrochlorthiazidum)
	Bosnalijek, Pharmaceutical and Chemical Industry JSC Bosnia şi Herţegovina
	Antagonişti ai receptorilor angiotensinei II și diuretice

	10
	Oxizole 0,05% 0,5 mg/ml picături nazale, soluție 10 ml N1 (DCI: Oxymetazolinum)
	Biodeal Pharmaceuticals Ltd. India
	Simpatomimetice simple

	11
	Ansara-50 50 mg comprimate filmate N4 (DCI: Sildenafilum)
	Biodeal Pharmaceuticals Ltd. India
	Alte produse urologice; medicamente pentru tratamentul disfuncţiei erectile

	12
	Ansara-100 100 mg comprimate filmate N4 (DCI: Sildenafilum)
	Biodeal Pharmaceuticals Ltd. India
	Alte produse urologice; medicamente pentru tratamentul disfuncţiei erectile

	13
	Silotrif 4 4 mg capsule N10x3 (Silodosinum)
	MSN Laboratories Pvt. Limited India
	Medicamente urologice, antagonişti ai receptorilor alfa-adrenergici

	14
	Silotrif 8 8 mg capsule N10x3 (Silodosinum)
	MSN Laboratories Pvt. Limited India
	Medicamente urologice, antagonişti ai receptorilor alfa-adrenergici

	15
	Isoniazid 300 mg comprimate N28x24 (DCI: Isoniazidum)
	Mylan Laboratories Limited India
	Antimicobacteriacee, medicamente pentru tratamentul tuberculozei, hidrazide


Autorizare repetată, procedură simplificată
	Nr.

crt.
	Denumirea produsului
	Deţinător, Producător
	Grupa farmacoterapeutică

	1
	Bramitob, soluţie pentru inhalare prin nebulizator 300 mg/4 ml, 4 ml N14x4 (DCI: Tobramycinum)
	Chiesi Pharmaceuticals GmbH Austria / Chiesi

Farmaceutici S.p.A Italia; Genetic S.p.A. Italia
	Antibiotice aminoglicozidice, alte aminoglicozide


Autorizare repetată, procedură generală
	Nr.

crt.
	Denumirea produsului
	Deţinător, Producător
	Grupa farmacoterapeutică

	1
	Ulcoreks 40 mg comprimate gastrorezistente N14, N28 (DCI: Pantoprazolum)
	Bilim Ilac Sanayi Ve Ticaret A.Ș. Turcia
	Inhibitori de pompă de protoni

	2
	Nexetin® 20 mg capsule gastrorezistente N14x2 (DCI: Duloxetinum)
	Nobel Ilac Sanayii Ve Ticaret A.Ş. Turcia 
	Medicamente antidepresive

	3
	Nexetin® 40 mg capsule gastrorezistente N14x2 (DCI: Duloxetinum)
	Nobel Ilac Sanayii Ve Ticaret A.Ş. Turcia 
	Medicamente antidepresive

	4
	Lornado 8 mg comprimate filmate N10, N10x2, N10x5, N10x10 (DCI: Lornoxicamum)
	World Medicine LTD Georgia / World Medicine Ilac San. ve Tic. A.Ş. Turcia
	Antiinflamatoare nesteroidiene, derivați de oxicami

	5
	Kadcyla 100 mg pulbere pentru concentrat pentru soluţie perfuzabilă 100 mg pulbere pentru concentrat pentru soluţie perfuzabilă N1 (DCI: Trastuzumabum)
	F.Hoffmann-La Roche, Ltd. Elveţia 
	Medicamente antineoplazice șiu imunomodulatoate

	6
	Kadcyla 160 mg pulbere pentru concentrat pentru soluţie perfuzabilă 160 mg pulbere pentru concentrat pentru soluţie perfuzabilă N1 (DCI: Trastuzumabum)
	F.Hoffmann-La Roche, Ltd. Elveţia 
	Medicamente antineoplazice șiu imunomodulatoate

	7
	Esculap, comprimate filmate 5 mg N20 (DCI: Tadalafilum)
	SC Balkan Pharmaceuticals SRL Republica Moldova
	Urologice, medicamente pentru tratamentul disfuncţiei erectile

	8
	Esculap, comprimate filmate 20 mg N4, N10x3 (DCI: Tadalafilum)
	SC Balkan Pharmaceuticals SRL Republica Moldova
	Urologice, medicamente pentru tratamentul disfuncţiei erectile

	9
	Phesgo®, soluție injectabilă 600 mg/600 mg/10 ml N1 (DCI: Pertuzumabum + trastuzumabum)
	F.Hoffmann-La Roche, Ltd. Elveţia
	Medicamente antineoplazice, anticorpi monoclonali

	10
	Phesgo®, soluție injectabilă 1200 mg/600 mg/15 ml N1 (DCI: Pertuzumabum + trastuzumabum)
	F.Hoffmann-La Roche, Ltd. Elveţia
	Medicamente antineoplazice, anticorpi monoclonali

	11
	Rekovelle® 12 mcg/0,36 ml soluţie injectabilă în stilou injector (pen) preumplut N1 (DCI: Follitropinum delta)
	Ferring Pharmaceuticals A/S Danemarca / Ferring GmbH Germania
	Hormoni sexuali și modulatori ai sistemului genital, gonadotropine

	12
	Rekovelle® 36 mcg/1,08 ml soluţie injectabilă în stilou injector (pen) preumplut N1 (DCI: Follitropinum delta)
	Ferring Pharmaceuticals A/S Danemarca / Ferring GmbH Germania
	Hormoni sexuali și modulatori ai sistemului genital, gonadotropine

	13
	Rekovelle® 72 mcg/2,16 ml soluţie injectabilă în stilou injector (pen) preumplut N1 (DCI: Follitropinum delta)
	Ferring Pharmaceuticals A/S Danemarca / Ferring GmbH Germania
	Hormoni sexuali și modulatori ai sistemului genital, gonadotropine

	14
	Ademta 400 mg pulbere şi solvent pentru soluţie injectabilă 5 ml N1+N1, N5+N5 (DCI: Ademetioninum)
	World Medicine LLC Ucraina / World Medicine Ilac San. ve Tic. A.Ș. Turcia
	Aminoacizi și derivații lor

	15
	Bromhexin-Zdorovie, comprimate 8 mg N10x5 (DCI: Bromhexinum)
	Compania farmaceutică "Zdorovie" SRL Ucraina
	Mucolitic

	16
	Tremfya®, soluţie injectabilă în stilou injector (pen) preumplut 100 mg/ml, 1 ml N1 (DCI: Guselkumabum)
	Janssen-Cilag International NV Belgia / Cilag AG Elveţia; Janssen Biologics B.V. Olanda
	Imunosupresoare, inhibitori de interleukină
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