MINISTERUL SANATATII AL REPUBLICII MOLDOVA

ORDIN

) 05: CO // o % mun. Chisindu . @72

Cu privire la autorizarea produselor
medicamentoase de uz uman

In conformitate cu prevederile Legii nr. 1456-XI1I din 25 mai 1993 cu privire la
activitatea farmaceutica, cu modificdrile i completarile ulterioare, Legii nr. 1409-XIII
din 17 decembrie 1997 cu privire la medicamente, cu modificérile i completirile
ulterioare, art.13 din Legea nr. 317 din 18 iulie 2003 privind actele normative ale
Guvernului si ale altor autoritati ale administratiei publice centrale si locale, Hotérarii
Guvernului nr.348 din 26 mai 2014 cu privire la tarifele pentru serviciile prestate de
catre Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale si a ordinului Ministerului
Sanatatii nr. 739 din 23 iulic 2012 Cu privire la reglementarea autorizérii produselor
medicamentoase de uz uman §i introducerea modificdrilor postautorizare, cu
modificdrile si completirile ulterioare, In temeiul deciziei Comisiei Medicamentului
din cadrul Agentiel Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (proces verbal nr. 10
din 21 decembrie 2016) precum si a pct. 9 din Regulamentul privind organizarea si
functionarea Ministerului Sanatitii, aprobat prin Hotédrirea Guvernului nr. 397 din
31.05.2011,

ORDON:

1. A autoriza pe teritoriul Republicii Moldova si a include in Nomenclatorul de Stat
produsele medicamentoase autohtone fard plata taxei de autorizare, conform anexei
nr. 1.

2. A autoriza pe teritoriul Republicii Moldova si a include in Nomenclatorul de Stat
produsele medicamentoase de import cu achitarea taxei de autorizare
corespunzatoare fiecérui tip de produs, conform anexei nr. 2.

3. A autoriza repetat pe teritoriul Republicii Moldova si a include in Nomenclatorul
de Stat produsele medicamentoase autohtone fard plata taxei de autorizare,

- conform anexei nr. 3, o . _

4. A autoriza repetat pe teritoriul Republicii Moldova si a include in Nomenclatorul
de Stat produsele medicamentoase de import cu achitarea taxei de autorizare
corespunzatoare fiecirui tip de produs, conform anexei nr. 4.

5. Directorul general al Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale va
asigura eliberarea certificatelor de inregistrare companiilor solicitante.

6. Controlul asupra executdrii prezentului ordin i se atribuie Dnei Liliana Iagan,
viceministru.
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LISTA
produselor medicamentoase autohtone autorizate in Republica Moldova

N Denumlr.e a produsului Forma farmaceutici Concentratia, doza I:Tr. de Statut
d/o medicamentos inreg.

1 : 2 3 4 5 6

Republica Moldova
Farmproiect SRL
1. |Fluconazol-FP 150 mg capsule 150 mg N1 23120
2. |Fluconazol-FP 200 mg capsule 200 mg N1 23121
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LISTA
produselor medicamentoase de import autorizate in Republica Moldova
N Denumlr.e a produsalui Forma farmaceutici Concentratia, doza I:Ir. de Statut
d/o medicamentos inreg.
1 2 3 4 5 6
Bangladesh
Incepta Pharmaceuticals Ltd.
1. |H0petavir® 400 mg |comprimate filmate |4OO mg N6 | 23122 |
Belgia
Janssen Pharmaceutica N.V,
concentrat pentru . .
2. |Caelyx® solutie perfuzabila 2 mg/ml 10 mI N1 23123 | original
Bulgaria
Sopharma AD
3. |Talert® comprimate filmate 10 mg NI10x2 23124
4. [Talert® sirop 1 mg/ml 120 ml N1 23125
Sopharma AD (prod.: Medica SA)
5. |Fa1notidin Sopharma |comprimate filmate |20 mg N10x3 | 23126 |
Georgia
GM Pharmaceuticals L.td. (prod.: GM Pharmaceuticals Ltd.; Arafarma Group S.A., Spania)
6. |Lemoks |comprimate filmate |500 mg N5; N10 | 23127 |
GM Pharmaceuticals Ltd. (prod.: GM Pharmaceuticals Ltd.; BulBio-NCIPD ltd, Bulgaria)
7. |Urostim |comprimate |50 mg N10; N30 | 23128 |

World Medicine Ltd (prod.: S.C. Rompharm Company S.R.L., Rom#nia)

picdturi auriculare,

8. [Dropleks solutie

45,52+11,38/ml 15 mI N1 | 23129

Germania
Bayer Pharma AG

Primovist® 0,25 mmol/ml
8. {solutie injectabild in seringi
preumplutd 181,43 mg/ml

solutie injectabila In  [0,25 mmol/ml (echivalent

|seringz preumpluta  |181,43 mg/ml) omiN1 | 23130 | original

Bionorica SE

10. |Sinupret ® extract ldraj euri |160 mg N10x2 | 23131 | original
Novartis Consumer Health GmbH. (prod.: Novartis Consumer Health GmbH.; Famar Italia SpA, Italia)

11. |Tavegyl® 1 mg comprimate |comprimate |1 mg N10x2 | 23132 | original
India

Alembic Pharmaceuticals Limited (prod.: Alembic Pharmaceuticals Limited)

12. |Valembic 10 comprimate filmate ;glnagHGO mg N& N 23133

13. {Valembic 5 comprimate filmate 5 mg+160 mg N8 ; N8x10 | 23134
Unosource Pharma Litd (prod.: Akums Drugs&Pharmaceuticals Ltd)

14, |Plenmoxi |solutie perfuzabilda  [400 mg/100 ml 100 ml N1 | 23135 |

Letonia




Kalceks SA (prod.: Kalceks SA; HBM Pharma s.r;o., Slovacia)

15. |Tramadol Kalceks |solutie injectabili 100 mg/2 ml 2 mI N5; N10 | 23136 |
Lituania
UAB Vigifarma (prod.: Laboratorio Italiano Biochimico Farmaceutico Lisapharma S.p.A., Italia)
pulbere si solvent
16. |Gepsam pentru solutie 500 mg/5 ml NS5 23137
injectabila
Roménia
S.C. Gedeon Richter Romania S.A. (prod.: Beres Pharmaceuticals Ltd., Ungaria)
17. |Fasconal Pro comprimate filmate IS\IOI%mg/?)OO mg/75 mg 23138
Rusia
CST Silma SRL
18. [Enterosgel® |pasti oral 10,7 g/g 15 g N2; N10; N20 | 23139 |
Farmstandart-UfaVITA SAD (prod.: Farmstandart-UfaVITA SAD; Kemwell Biopharma Pvi. Ltd, India)
19. [sirturo |comprimate |100 mg N188 | 23140 |
Generium SAI
20. |Diaskintest® |solutie injectabili  [0,2 mcg/0,1 mI3mIN30 | 23141 | original
Slovenia
KRKA, d.d., Novo mesto (prod.: KRKA, d.d., Novo mesto; KRKA-FARMA d.o.0., Croatia)
21. |Helex® SR comprimate ¢u g 5 10 N10x3 23142
eliberare prelungita
22. |Helex® SR comprimate ou -y N10x3 23143
eliberare prelungita
23. |Helex® SR comprimate 6U 5 o N10x3 23144
eliberare prelungita
Turcia
Biem Ilac Sanayii ve Ticaret A.S. (prod.: Idol Pharmacenuticals Filling Co.A.S.)
.. - 469,01 mg/ml
24, |Emaray solutie injectabild (0,5mmol/ml) 20 ml N1 23145
. . 469,01 mg/ml
25. |Emaray solutie injectabild (0,5mmol/mI) 10 mi N1 23146
. - 469,01 mg/ml
26. |Emaray solutie injectabild (0,5mmol/ml) 15 ml N1 23147
_ World Medicine Ilac Sanayi ve Ticaret A.S.
27. |Levebrain comprimate filmate 1000 mg N10x3; N10x5 23148
28. |Levebrain comprimate filmate 250 mg N10x3; N10x5 23149
29. |Levebrain comprimate filmate 500 mg N10x3; N10x5 23150
World Medicine Ilac Sanayi ve Ticaret A.S. (prod.: Zentiva Saglik Urunleri San. Ve Tic. A.S.)
30. |Muscomed cremé 2,5mg30 gNi | 23151 |
Ucraina
Farmak SAP
31. |Aspicor comprimate filmate 150 mg N10x3; N10x5 23152
32. |Aspicor comprimate filmate - {75 mg N10x3; N10x5 23153
33. [Keywer comprimate filmate 25 mg N10; N30; N50 23154
Firma farmaceutici Darnita SAP
34. |Cloruri de sodiu-Darnita solutie perfuzabila 9 mg/ml 200 ml N1 23155
35. |Clorura de sodiu-Darnita solutie perfuzabila 9 mg/ml 400 ml N1 23156




36. |Fluconazol-Darnita solutie perfuzabild 2 mg/ml 100 ml N1 23157
37. |Glucozi-Darnita solutie perfuzabila 50 mg/mi 200 ml N1 23158
38. |Glucozéd-Darnita solutie perfuzabild 50 mg/ml 400 ml N1 23159
Iuria-Farm SRL
39. [Nebutamol® solutic de inhalatprin 1, /15 i N10; N1Ox4 | 23160
nebulizator
Pharma Start
. 100 mg + 3,5 mg + 8,2 mg
40. |Corvaltab Extra comprimate filmate N10x1: N10x2 23161
41. |Warfarind-PS comprimate 3 mg N10x3;N10x10 23162
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LISTA
produselor medicamentoase autohtone autorizate repetat th Republica Moldova

N Denumlr.e a produsului Forma farmaceutici Concentratia, doza 1}71'. de Statut
d/o medicamentos fnreg.

1 2 3 4 5 6

Republica Moldova
1.C.S. Eurofarmaco S.A.
1. {Cephalexin capsule 250 mg N10x2 23163
2. |Cephalexin capsule 500 mg Ni0Ox2 23164
IM RNP Pharmaceuticals SRL
Famotidin-RNP 40 mg . 40 mg N10; N10x2;
3. comprimate filmate comprimate filmate N10x10 23165
SC Balkan Pharmaceuticals SRL

4. |Acetilcistein-BP capsule 200 mg N10x3 23166

5. |Alergostop solutie injectabila 20 mg/ml 1 mI N10 23167

6. |Bronhoclean g;‘;f’éere pentru solufie 1) 103 g N1O 23168

7. |Bronhoclean g ?;F;I'C pentru solutic 200 mg 3 g N10 23169

8. |Bronhociean g;‘i}’;m pentru solutie |06 103 4 N10 23170

. C . 200 mg/ml 15 ml N1

9. |Piracetam-BP solutie injectabild (flacon); N6 (flacon); N10 23171

10. [Piracetam-BP solutie injectabila 200 mg/ml 5 ml N5x2 23172

11. |Piridostigmin-BP comprimate 60 mg N10; N20; N30 23173

12. |Risperidon-BP comprimate 2 mg N20; N20x3 23174

13. |Risperidon-BP comprimate 4 mg N20; N20x3 23175
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LISTA
produselor medicamentoase de import autorizate repetat in Republica Moldova
N Denumlr'e a produsului Forma farmaceutici Concentratia, doza ljr. de Statut
d/o medicamentos inreg.
2 3 4 5 6
Bulgaria
Balkanpharma-Dupnitsa AD (prod.: Balkanpharma-Dupnitsa AD; Balkanpharma-Razgrad AD)
. 15 mg/10 mg/0,02 mg
1. |Neurobex® comprimate filmate N9O: N150 23176
Balkanpharma-Dupnitsa AD (prod.: Balkanpharma-Dupnitsa AD; Catalent Germany Scherndorf GmbH,
Germania)
2. |Vestibo® 16 mg comprimate 16 mg N10x3 23177
3. |Vestibo® 8 mg comprimate 8 mg N10x3 23178
Cehia
Zentiva k.s.
4, |Algin baby |suspensie orald IIOO mg/5 ml 100 ml N1 | 23179
Cipru
Medochemie Ltd (prod.: Medochemie Ltd)
5. |Medapril® 10 mg comprimate 10 mg N10x3 23180
6. [Medapril® 20 mg comprimate 20 mg N10x2 23181
7. |Medapril® 5 mg comprimate 5mg N10x3 23182
Danemarca
Novo Nordisk A/S (prod.: Nove Nordisk Production SAS, Franta; Novo Nordisk A/S)
solutie injectabild in
8. |Levemir® FlexPen® stilou injector 100 UA/ml 3 ml N5 23183 | original
preumplut
suspensie injectabild n
9. [NovoMix® 30 FlexPen® stilou injector 100 UA/ml 3 ml N5 23184 | original
preumplut
solutie injectabild in
10. |NovoRapid® FlexPen® stilou injector 100 UA/ml 3 ml N5 23185 | original
. . o _ preumplut - N _ S ‘ o
Elvetia :
Novartis Pharma AG (prod.: Novartis Saglik Gida ve Tarim Urunleri Sanayi ve Ticaret A.S., Turcia)
11. |Voltaren® comprimate 50 mg N10x2 23186 | original
gastrorezistente
12. |Voltaren® Rapid drajeuri 50 mg NIO; N10x2 23187 | original
Franta
Biocodex
13. |Acupan solufie injectabila 20 mg/2 ml 2 ml N5 23188 | original
14. |Bnterol® 250 pulbere pentra 250 mg N10; N20 23189 | original
suspensie orald

Laboratoire Innotech International (prod.: Innothera Chouzy)




. . - 50 mg+ 1,33 mg + 0,70 mg
15. |Tothema® solutie orala 10 ] N20 23190
Georgia
GM Pharmaceuticals Ltd.
16. |Pu1m01an |comprimate ' |30 mg N10x2 | 23191 |
Germania
Berlin-Chemie AG (Menarini Group)
17. |Espumisan® L | picéturi orale, emulsie |40 mg/ml 30 ml N1 | 23192 |
Biologische Heilmittel Heel GmbH
I8. |Berberis—Homaccord® | picaturi orale, solutie | 30mI N1 | 23193 |
Bionorica SE
19. ICanephron® N | picaturi orale, solutie [ 100 ml N1 | 23194 | original
Bionorica SE (prod.: Bionorica SE; Rottendorf Pharma GmbH; Dragenopharm Apotheker Puschl
GmbH&Co.KG)
20. |Canephron® N |drajeuri | N20x3 | 23195 | original
UCB Pharma GmbH (prod.: Aesica Pharmaceuticals GmbH)
21. |Kardiket® COMPRmMAte €U o5 0o N10x5 23196
eliberare prelungité
22, |Kardiket® comprimate cu {45 1o N10x2 23197
eliberare prelungita
Grecia
Help S.A. (prod.: Help S.A.)
23. |Inestom® |solutie orala |1 /10 ml 10 mI N10 | 23198 |
India

Unique Pharmaceutical Laboratories (a division of J.B. Chemicals & Pharmaceuticals Ltd.) (prod.:
Unique Pharmaceutical Laboratories (a division of J.B. Chemicals & Pharmaceuticals Ltd.))

24, |Metrogy1® |gel vaginal |10 mg/g 30 g N1 | 23199 I

Marea Britanie
GlaxoSmithKline Export Ltd. (prod.: GlaxoSmithKline Pharmaceuticals SA, Polonia)

25. IhnigranTM |comprimate filmate |50 mg N2 1 23200 | original

Merck Serono Europe Limited (prod.: Merck Serono S.P.A., Italia; Merck Serono S.A., Succursale
d’ Aubonne, Elvetia)

26. |Rebif® solutie injectabildin |\ o0 sl N3;N3x4 | 23201 | original
seringd preumpluta
Roche Registration Ltd (prod.: F.Hoffmann-La Roche Ltd, Elvetia; Roche S.p.A., Italia; Ivers-Lee AG.,
Elvetia)
27. ITarceva® |001nprimate filmate |150 mg N10x3 | 23202 | original
Rotapharm Limited (prod.: Kleva §8.A., Grecia)
+
28. |Toxivenol solutie injectabild ;Sl%mg 1,5 mg/3 ml 3 ml 23203
Olanda
Astellas Pharma Europe B.V.
29. |Omnic® capsule cu eliberare 14 4 N0, N10x3 23204 | original
modificata
Astellas Pharma Europe B.V. (prod.: Astellas Pharma Europe B.V.; Temmler Italia S.r.l., Italia)
30. [Pimafucin® crema |20 mg/g 30 g N1 | 23205 | original

Astellas Pharma Europe B.V. (prod.: Astellas Pharma Europe B.V.)




31. |Flemoxin Solutab® comprimate 1000 mg N5x4 23206
dispersabile
32. |Flemoxin Solutab® comprimate 125 mg N5x4 23207
dispersabile
33. |Flemoxin Solutab® comprimate 250 mg N5x4 23208
dispersabile
34. |Flemoxin Solutab® comprimate 500 mg N5x4 23209
dispersabile
Astellas Pharma Europe B.V. (prod.: GP Grenzach Produktions GmbH, Germania)
sistem terapeutic
35. |Qutenza® transdermic (plasture [179 mg N1+ 50 g N1 23210 | original
cutanat)
Astellas Pharma Europe B.V. (prod.: OM Pharma SA, Elvetia)
36. |Uro-Vaxom® |capsule |6 mg N10x3 | 23211 | original
Astellas Pharma Europe B.V. (prod.: Temmler Italia S.r.l., Italia)
37. |Pimafucin® lovule 1100 mg N3; N3x2 | 23212 | original
Polonia
Medana Pharma SA
38. |C10trimazol |so]u‘;ie cutanatd |10 mg/ml 15 ml N1 | 23213 |
Roménia
S.C. Biofarm S.A.
39. |Si]imariné Biofarm |comprimate |35 mg N20x4 | 23214 |
Rusia
CST Silma SRL
40. |Enterosgel® |pasta orald 10,7 g/g 225 g N1 | 23215 |
Serbia
Hemofarm A.D.
41. |Hemomycin |comprirnate filmate |500 mg N3 | 23216 I
Slovenia
KRKA, d.d., Novo mesto
42. |Pikovit® sirop 150 ml N1 23217
43, |Triovit® capsule N10x3 23218
Ucraina
Galychpharm SAP
44. |Dimexid solutie cutanatd 50 ml N1 23219
45, |Mucaltin® comprimate 50 mg N10; N10x3; N30 23220
Ternofarm SRL
46. INifuroxazid Icomprimate filmate |100 mg N10x3 | 23221 |
Uzina de vitamine din Kiev SAP
47. |Farington comprimate de supt S5mg+ 50mg N10x2 23222
. [25mg+25mg+25mg
48. |Relaxil capsule N10x2 23223




