MINISTERUL SANATATIIAL ol o MHUHHUCTEPCTBO
[T, 3IPABOOXPAHEHMS
REPUBLICII MOLDOVA |,Y‘4 PECITYBJIMKH MOJLIOBA
ORDIN
HNPUKAS3
11.09.2008 Nr. 357

mun. Chisinau

Cu privire la inregistrarea produselor
medicamentoase de uz uman

In corespundere cu prevederile art. 10-11" din Legea ,,Cu privire la activitatea
farmaceutica” nr. 1456-XII din 25.05.93, art.6 si 7 din Legea ,,Cu privire la
medicamente” nr.1409-XIII din 17.12.1997, Hotararii Guvernului nr.1135 din
18.09.2003 despre aprobarea platilor pentru autorizarea medicamentelor, altor produse
farmaceutice si parafarmaceutice si pentru modificarile efectuate dupa inregistrare si in
baza deciziei Comisiei Medicamentului din cadrul Agentiei Medicamentului (proces
verbal nr. 30 din 04.09.2008).

ORDON:

1. A inregistra pe teritoriul Republicii Moldova si a include in Nomenclatorul de Stat
produsele medicamentoase autohtone fara plata taxei de autorizare (anexa N1).

2. A reinregistra pe teritoriul Republicii Moldova si a include in Nomenclatorul de Stat
produsele medicamentoase autohtone fara plata taxei de autorizare (anexa N2).

3. A inregistra pe teritoriul Republicii Moldova si a include in Nomenclatorul de Stat
produsele medicamentoase de import cu achitarea taxei de autorizare
corespunzatoare fiecarui tip de produs (anexa N3).

4. A reinregistra pe teritoriul Republicii Moldova si a include in Nomenclatorul de Stat
produsele medicamentoase de import cu achitarea taxei de autorizare
corespunzatoare fiecarui tip de produs (anexa N4).

5. Prim-vicedirectorul al Agentiei Medicamentului (dl. Vladimir Safta) va asigura
eliberarea certificatelor de inregistrare firmelor solicitante.

Controlul executdrii prevederilor prezentului ordin se atribuie DIlui Boris Golovin,
viceministru.

Ministru Larisa Catrinici



LISTA

Anexa 1
la ordinul MS RM
Nr. 357 din 11. 09. 08

produselor medicamentoase autohtone inregistrate in Republica Moldova

N Denumlr-ea produsului Forma farmaceutica Concentratia, doza I:Ir. de
d/o medicamentos ’ inreg.
1 2 3 4 5
Republica Moldova
Farmaprim S.R.L.
1. | Adenoprosin supozitoare 250 mg N5x2 13235
Sulf precipitat unguent 8% 40 g N1 13236
i.C.S. Eurofarmaco S.A.
3. | vita Grapes | sirop | 187 mIN1 | 13237
I.M. Farmaco S.A.

4. | Levomicetina comprimate 500 mg N10 13238
5. | Norfloxacina capsule 400 mg N10; N10x2 13239
SC NEW TONE SRL (prod.: SC NEW TONE SRL in colaborare cu Arena Group SA,
Romania)

6. | Imuheptin capsule 150 mg N10x3 13240
7. | Imupurin capsule 150 mg N10x3 13241




produselor medicamentoase autohtone reinregistrate in Republica Moldova

LISTA

Anexa 2

la ordinul MS RM
Nr. 357 din 11. 09. 08

N Denumlr.ea produsului Forma farmaceutica Concentratia, doza I:Ir' de
d/o medicamentos ’ inreg.
1 2 3 4 5
Republica Moldova
Farmacia Cojusna SRL
1. | Acid formic solutie cutanata 50 ml N1 13242
2. | Benzilbenzoat emulsie cutanata 20% 50 g N1 13243
3. | Peroxid de hidrogen solutie cutanata 3% 40 ml N1 13244
i.C.S. Eurofarmaco S.A.
4. | Ciprox | capsule | 250 mg N10x2 13245




Anexa 3

la ordinul MS RM
Nr. 357 din 11. 09. 08

LISTA

produselor medicamentoase de import inregistrate in Republica Moldova cu achitarea taxei de
autorizare corespunzatoare fiecarui tip de produs

N Denumirea Nr. de
produsului Forma farmaceutica Concentratia, doza .~
d/o . ’ inreg.
medicamentos
1 2 3 4 5
Austria
Pharmazeutische Fabrik Montavit Ges.m.b.H.
1. | Acerbine spray cutanat, solutie 30 ml N1 13246
2. | Acerbine spray cutanat, solutie 80 ml N1 13247
3. | Acerbine unguent 30 g N1 13248
4. | Acerbine unguent 100 g N1 13249
5. | Calmaben drajeuri 50 mg N10; N10x3 13250
6. | Dermodrin unguent 20 mg/g 100 g N1 13252
7. | Dermodrin unguent 20 mg/g 20 g N1 13251
8. | Dermodrin unguent 20 mg/g 50 g N1 13253
Belarus
Lekpharm SRL
. 100 mg N10; 10x2;
9. | Arpetol comprimate filmate N10x3 13254
10. | Arpetol comprimate filmate 15\10233%\1 112)171(;)’ N10x2; 13255
Belgia
Janssen Cilag International NV (prod.: Janssen Cilag SpA, Italia)
11. | Invega® comprimate cu eliberare 3 mg N7x4 13256
prelungita
12. | Invega® comprimate cu eliberare 6 mg N7x4 13257
prelungita
13. | Invega® comprimate cu eliberare 9 mg N7x4 13258
prelungita
Croatia
Pliva Hrvatska d.o.o. (prod.: Famar S.A., Grecia; Pliva Hrvatska d.o.0.)
14. ‘ Bazetham® | capsule cu eliberare modificatd ‘ 0,4 mg N10; N10x3 13259
Egipt
SEDICO Pharmaceutical Co (South Egypt Drug Industries Co)
15. \ Magna | granule efervescente ‘ N10 13260
Elvetia

F.Hoffmann-La Roche Ltd (prod.: Chugai Pharma Manufacturing Co., Ltd., Japonia)

16. | Actemra® 200 mg | Soncentrat pentru solutie 20 mg/ml 10 mIN1; N4 | 13261
perfuzabila

17. | Actemra® 400 mg | SOnCentrat pentru solutie 20 mg/ml 20 mIN1; N4 | 13262
perfuzabila

18. | Actemra® 80 mg | Soncentrat pentru solutie 20 mg/ml 4 mINI; N4 | 13263
perfuzabila

Medinova Ltd.
19. ‘ Fluomizin® | comprimate vaginale ‘ 10 mg N6 13264

Novartis Consumer Health SA




20. | Lamisil® UNO | solutie cutanata | 1% 4 g N1 13265
Novartis Pharma AG (prod.: Novartis Pharma Stein AG)
21. | Exforge comprimate filmate II\I()lil;ngr 160 mg N14; 13266
22. | Exforge comprimate filmate ;ﬁgx ;r 160 mg N14; 13267
23. | Exforge comprimate filmate ;ﬁgx ; 80 mg N14; 13268
Franta
Lilly France SAS

24. ‘ Humalog® | solutie injectabila in cartug ‘ 100 UI/ml 3 mI N5 13269
Germania

Berlin-Chemie AG (Menarini Group)
25 | Betlithion® 300 UA concentre‘ltvpentru solutie 300 mg/12 ml N5; N5x2 13270

perfuzabila N5x4
26. | Betlithion® 600 UA concentre‘ltvpentru solutie 600 mg/24 ml N5; N5x2 13271

perfuzabila N5x4
India

Dabur Pharma Ltd

27. | Fytosid® concentrat pentru solutie 20 mg/ml 5 ml N1 13272

perfuzabila
28. | Vinelbine concentrat pentru solutie 10 mg/ml 1 ml N1 13274

perfuzabila
29. | Vinelbine concentrat pentru solutie 10 mg/ml 5 ml N1 13273

perfuzabila

Kusum Healthcare Pvt. Ltd
30. ‘ Serrata® 10 mg | comprimate gastrorezistente ‘ 10 mg N10 13275
Osho Pharma Pvt. Ltd.

31. | Olipres comprimate filmate 5mg+ 10 mg N10x3 13276
32. | Olis 10 comprimate 10 mg N10x3 13277
33. | Olis 20 comprimate 20 mg N10x3 13278
34. | Olis 5 comprimate 5 mg N10x3 13279
35. | Osopres 10 comprimate filmate 10 mg N10x3 13280
36. | Osopres 5 comprimate filmate 5 mg N10x3 13281

Radha Krishna Pharmacia Pvt. Ltd.
37. | Keto 10 comprimate filmate 10 mg N10x10 13282
38. | Onipin comprimate 10 mg + 5 mg N10x3 13283
39. | Sonidipin 10 comprimate 10 mg N10x5 13284
40. | Sonidipin 5 comprimate 5mg N10x5 13285

Twilight Litaka Pharma Ltd
41. | Pyraxel 400 comprimate 400 mg N10x10 13286
42. | Pyraxel 500 comprimate 500 mg N10x10 13287
Marea Britanie
World Medicine (prod.: Laboratoire Bailly-Creat, Franta)
43. ‘ Secnidox | comprimate filmate ‘ 1000 mg N2 13288
Pakistan
Herbion Pakistan Private Limited
44. | Linkus comprimate masticabile N8x2 13289
45, | Linkus® Honey pastile N8x2 13290
Lemon

46. | Linkus® Mint pastile N8x2 13291




47. | Linkus® Orange pastile N8x2 13292

48. | Verona capsule N20 13293
Romania
S.C. LaborMed Pharma S.A.
49. | Vasorex® 10 mg comprimate 10 mg N10x3 13294
50. | Vasorex® 5 mg comprimate 5Smg N10x3 13295
S.C. Rompharm Company S.R.L.
51. ‘ Bromhexin RPH | picaturi orale, solutie ‘ 2 mg/ml 50 ml N1 ‘ 13296
Slovenia
KRKA, d.d., Novo mesto
52. ‘ Zyllt® | comprimate filmate ‘ 75 mg N7x4 ‘ 13297
SUA
Unipharm, Inc.

53. g¥;thaX® Long comprimate filmate N30 13298
World Medicine (prod.: Egyptian International Pharmaceutical Industries Co. "E.I.P.I1.Co",
Egipt)

54. | Cefamed pulbere pentru solutie 0.5 ¢ N5x2 13299

injectabild
55. | Cefamed pulbere pentru solutie I g N5x2 13300
injectabild
Ucraina
Farmak SAD
56. | Glucoza | solutie injectabila | 40% 10 mI N5; N10 | 13301
Ungaria

Omninvest Vaccine Manufacturing, Researching and Trading Ltd.

57. ‘ Fluval AB vaccine | suspensie injectabila ‘ 0,5 ml N1; N20 ‘ 13302




LISTA

Anexa 4

la ordinul MS RM
Nr. 357 din 11. 09. 08

produselor medicamentoase de import reinregistrate in Republica Moldova cu achitarea taxei de
autorizare corespunzatoare fiecarui tip de produs

N | Denumirea produsului Forma . Nr. de
. . Concentratia, doza A
d/o medicamentos farmaceutica ’ inreg.
1 2 3 4 5
Finlanda
Santen Oy (prod.: Ursapharm Arzneimittel GmbH&Co.KG, Germania)
1. | Oftagel® | gel oftalmic | 2,5 mg/g 10 g N1 | 13303
India
Maty Pharmaceuticals Pvt Ltd
2. ‘ Gripcold Rub ‘ unguent ‘ 20 g N1 | 13304
Plethico Pharmaceuticals Ltd.
3. | Nimez™ | suspensie orali | 50 mg/5 ml 60 ml N1 | 13305
Japonia
Japan BCG Laboratory
liofilizat si solvent
4. | BCG vaccine pentru solutie 0,5 mg N100 + 1 ml N100 13306
injectabila
Marea Britanie
GlaxoSmithKline Export Ltd. (prod.: Glaxo Wellcome SA, Spania;
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals SA, Polonia)
5. | Flixotide™ Evohaler™ | SUSPensic fi ¢ inhalat 125 meg/doza 120 doze N1 13307
presurizata
6. | Flixotide™ Evohaler™ | SUSPensic fi ¢ inhalat 125 mcg/doza 60 doze N1 13308
presurizata
7. | Flixotide™ Evohaler | Suspensie deinhalat )55 o005 120 doze N1 13310
presurizata
8. | Flixotide™ Evohalerm | Suspensie deinhalat | »5q 04073 60 doze N1 13309
presurizata
9. | Flixotide™ Evohaler | Suspensie deinhalat 15y o0 40/5 120 doze N1 13311
presurizata
Sanofi-Synthelabo Ltd
10. | Plaquenil® | comprimate filmate | 200 mg N10x6 | 13312
SmithKline Beecham Plc (prod.: SmithKline Beecham Pharmaceutcals)
11. | Requip™ comprimate filmate 1 mg N21 13313
12. | Requip™ comprimate filmate 2mg N21 13314
13. | Requip™ comprimate filmate 5mg N21 13315
Rusia
Biosintez SAD
14. | Ampicillin pulbere pentru solutie | 5 5 13316
injectabila
15. | Pancreatin comprimate 25 UA N60; N10x6 13317
gastrorezistente
Ucraina
Centrul Stiintific de Producere "Uzina Chimico-Farmaceutici Borsceagov" SAI
16. | Feroplect comprimate filmate 50 mg + 30 mg N50 13318
17. | Nitroxolin comprimate filmate 50 mg N10x5 13319
18. | Paracetamol pentru copii | sirop 120 mg/5 ml 100 ml N1 13321




19. ‘ Paracetamol pentru copii ‘ sirop ‘ 120 mg/5 ml 50 ml N1 13320
Farmak SAD
20. | Barboval® picaturi orale, solutie | 25 ml N1 13322
21. | Corvaldin® picdturi orale, solutie | 25 ml N1 13323
22. | Corvalol® picdturi orale, solutie | 25 ml N1 13324
23. | Glucoza solutie injectabila 40% 20 ml N5; N10 13325
Firma farmaceuticii Darnita SAI
24. | Pentoxifilin-Darnita comprimate 200 mg N10x2 13326
25. | Validol-Darnita comprimate 60 mg N6; N10 13327
’ sublinguale
Uzina de vitamine din Kiev SAD
26, | Acid ascorbic (Vitamina | oo 25 mg N10 13328
C) cu zahar
27. | Decamevit® comprimate filmate N10x2 13329
28. | Revit® drajeuri N80 13330
Ungaria
Gedeon Richter Plc
29. | Aurobin unguent 20 g N1 13331
30. | Cavinton® comprimate 5 mg N25x2 13332
31. | Cavinton® solutie injectabild 5 mg/ml 2 ml N5x2 13333
32. | Gordox® solutie injectabild 100000 KIU 10 ml N5x5 13334
33. | Hydrocortison-Richter suspensie injectabila | 125 mg + 25 mg 5 ml N1 13335
34. | Klion® solutie perfuzabila 500 mg 100 ml N1 13337
35. | Klion-D 100 comprimate vaginale | 100 mg+ 100 mg N10 13336
36. | Mydocalm® solutie injectabild 100 mg + 2,5 mg/ml 1 ml N5 13338
37. | Norcolut® comprimate 5 mg N10x2 13339
38. | Oxytocin-Richter solutie injectabila 5 Ul/ml 1 ml N5 13340
39. | Postinor comprimate 0,75 mg N2 13341
40. | Quamatel® comprimate filmate 20 mg N14x2 13342
41. | Quamatel® comprimate filmate 40 mg N14 13343
liofilizat si solvent
42. | Quamatel® pentru solutie 20mg N5+ 5ml N5 13344
injectabila
43. | Retabolil solutie injectabild 50 mg/ml 1 ml N1 13345
44. | Stugeron® comprimate 25 mg N25x2 13346
45. | Vermox comprimate 100 mg N6 13347
46. | Verospiron comprimate 25 mg N20 13348
liofilizat si solvent
47. | Vincristin-Richter pentru solutie I mg N10+ 10 ml N10 13349
injectabild
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