C. Tarif pentru autorizarea in vederea comercializarii produselor medicinale de uz veterinar,
practicat de Institutul pentru Controlul Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz
Veterinar

Nr. Denumire tarif Tarif/
Lei

244 | Autorizarea produselor medicinale veterinare rezultata in urma unei
asocieri noi de substante cunoscute (combinatie fixa) propusa prin
procedura de recunoastere reciproca cu Romania stat membru de
referinta, la care se adauga, dupa caz:

35.607

a) Autorizarea produselor medicinale veterinare rezultatd in urma unei
asocieri noi de substante cunoscute (combinatie fixa) propusa prin
procedura de recunoastere reciproca cu Romania stat membru de
referinta pentru fiecare alta specie-tinta/cale de administrare in cazul

speciilor destinate consumului uman
1.465

b) Autorizarea produselor medicinale veterinare rezultata in urma unei
asocieri noi de substante cunoscute (combinatie fixa) propusa prin
procedura de recunoastere reciproca cu Romania stat membru de
referinta pentru fiecare alta specie-tinta/cale de administrare in cazul
animalelor care nu sunt destinate consumului uman

1.034

245 | Autorizarea produselor medicinale veterinare rezultatd in urma unei
asocieri noi de substante cunoscute (combinatie fixa) propusa prin
procedura de recunoastere reciproca cu Romania stat membru interesat,

la care se adauga, dupa caz:
29.227

a) Autorizarea produselor medicinale veterinare rezultata In urma unei
asocieri noi de substante cunoscute (combinatie fixa) propusa prin
procedura de recunoastere reciproca cu Romania stat membru interesat
pentru fiecare altd specie-tinta/cale de administrare in cazul animalelor
care sunt destinate consumului uman

1.465

b) Autorizarea produselor medicinale veterinare rezultata in urma unei
asocieri noi de substante cunoscute (combinatie fixa) propusa prin
procedura de recunoastere reciproca cu Romania stat membru interesat
pentru fiecare alta specie-tintd/cale de administrare n cazul animalelor
care nu sunt destinate consumului uman

1.034

246 | Autorizarea produselor medicinale veterinare rezultata in urma unei
asocieri noi de substante cunoscute (combinatie fixa) prin procedura de
recunoastere reciproca si propusa prin procedura "recunoastere
ulterioara" cu Romania stat de referinta, la care se adaugd, dupa caz:

26.985




a) Autorizarea produselor medicinale veterinare rezultatd in urma unei
asocieri noi de substante cunoscute (combinatie fixa) prin procedura de
recunoastere reciproca si propusa prin procedura "recunoastere
ulterioard" cu Romania stat membru de referintd pentru fiecare alta
specie-tinta/cale de administrare in cazul speciilor destinate consumului
uman

1.465

b) Autorizarea produselor medicinale veterinare rezultata in urma unei
asocieri noi de substante cunoscute (combinatie fixa) prin procedura de
recunoastere reciproca si propusa prin procedura "recunoastere
ulterioard" cu Romania stat membru de referintd pentru fiecare alta
specie-tinta/cale de administrare in cazul animalelor care nu sunt
destinate consumului uman

1.034

247

Autorizarea produselor medicinale veterinare rezultata in urma unei
asocieri noi de substante cunoscute (combinatie fixa) prin procedura de
recunoastere reciproca si propusa prin procedura "recunoastere
ulterioara" cu Romania stat membru interesat, la care se adauga, dupa
caz:

19.744

a) Autorizarea produselor medicinale veterinare rezultata in urma unei
asocieri noi de substante cunoscute (combinatie fixa) prin procedura de
recunoastere reciprocd i propusa prin procedura "recunoastere
ulterioara" cu Romania stat membru interesat pentru fiecare alta specie-
tinta/cale de administrare in cazul animalelor care sunt destinate
consumului uman

1.465

b) Autorizarea produselor medicinale veterinare rezultatd in urma unei
asocieri noi de substante cunoscute (combinatie fixa) prin procedura de
recunoastere reciprocd i propusa prin procedura "recunoastere
ulterioara" cu Romania stat membru interesat pentru fiecare alta specie-
tinta/cale de administrare n cazul animalelor care nu sunt destinate
consumului uman

1.034

248

Autorizarea produselor medicinale veterinare rezultatd in urma unet
asocieri noi de substante cunoscute (combinatie fixa) propusa prin
procedura descentralizatd cu Romania stat membru de referinta, la care
se adaugd, dupa caz:

46.815

a) Autorizarea produselor medicinale veterinare rezultata in urma unei
asocieri noi de substante cunoscute (combinatie fixa) propusa prin
procedura descentralizatd cu Romania stat membru de referinta pentru
fiecare alta specie-tinta/cale de administrare in cazul speciilor destinate
consumului uman

1.465

b) Autorizarea produselor medicinale veterinare rezultata in urma unei
asocieri noi de substante cunoscute (combinatie fixa) propusa prin
procedura descentralizatd cu Romania stat membru de referinta pentru
fiecare alta specie-tinta/cale de administrare in cazul animalelor care nu
sunt destinate consumului uman

1.034




249

Autorizarea produselor medicinale veterinare rezultata in urma unei
asocieri noi de substante cunoscute (combinatie fixa) propusa prin
procedura descentralizata cu Romania stat membru interesat, la care se
adauga, dupa caz:

33.710

a) Autorizarea produselor medicinale veterinare rezultata in urma unei
asocieri noi de substante cunoscute (combinatie fixa) propusa prin
procedura descentralizatd cu Roméania stat membru interesat pentru
fiecare alta specie-tinta/cale de administrare in cazul speciilor destinate
consumului uman

1.465

b) Autorizarea produselor medicinale veterinare rezultata in urma unei
asocieri noi de substante cunoscute (combinatie fixa) propusa prin
procedura descentralizatd cu Romania stat membru interesat pentru
fiecare alta specie-tinta/cale de administrare in cazul animalelor care nu
sunt destinate consumului uman

1.034

250

Autorizarea produselor medicinale veterinare pe baza de date
bibliografice, propusa prin procedura de recunoastere reciproca cu
Romania stat membru de referinta, la care se adauga, dupa caz:

33.021

a) Autorizarea produselor medicinale veterinare pe baza de date
bibliografice, propusa prin procedura de recunoastere reciproca cu
Romania stat membru de referinta pentru fiecare alta specie-tinta/cale
de administrare n cazul speciilor destinate consumului uman

1.465

b) Autorizarea produselor medicinale veterinare pe baza de date
bibliografice, propusa prin procedura de recunoastere reciproca cu
Romania stat membru de referinta pentru fiecare alta specie-tinta/cale
de administrare in cazul speciilor care nu sunt destinate consumului
uman

1.034

251

Autorizarea produselor medicinale veterinare pe baza de date
bibliografice, propusa prin procedura de recunoastere reciproca cu
Romania stat membru interesat, la care se adauga, dupa caz:

24917

a) Autorizarea produselor medicinale veterinare pe baza de date
bibliografice, propusa prin procedura de recunoastere reciproca cu
Romania stat membru interesat pentru fiecare alta specie-tinta/cale de
administrare n cazul speciilor destinate consumului uman

1.465

b) Autorizarea produselor medicinale veterinare pe baza de date
bibliografice, propusa prin procedura de recunoastere reciproca cu
Romania stat membru interesat pentru fiecare alta specie-tinta/cale de
administrare n cazul speciilor care nu sunt destinate consumului uman

1.034

252

Autorizarea produselor medicinale veterinare pe baza de date
bibliografice, prin procedura de recunoastere reciproca si propusa prin
procedura "recunoastere ulterioara" cu Romania stat membru de
referinta, la care se adauga, dupa caz:

23.537




a) Autorizarea produselor medicinale veterinare pe baza de date
bibliografice, prin procedura de recunoastere reciproca si propusa prin
procedura "recunoastere ulterioara" cu Romania stat membru de
referinta pentru fiecare alta specie-tinta/cale de administrare in cazul
speciilor destinate consumului uman

1.465
b) Autorizarea produselor medicinale veterinare pe baza de date
bibliografice, prin procedura de recunoastere reciproca si propusa prin
procedura "recunoastere ulterioara" cu Romania stat membru de
referinta pentru fiecare alta specie-tinta/cale de administrare in cazul
speciilor care nu sunt destinate consumului uman 1.034
253 | Autorizarea produselor medicinale veterinare pe baza de date
bibliografice, prin procedura de recunoastere reciproca si propusa prin
procedura "recunoastere ulterioara" cu Romania stat membru interesat,
la care se adauga, dupa caz: 18.881
a) Autorizarea produselor medicinale veterinare pe baza de date
bibliografice, prin procedura de recunoastere reciproca si propusa prin
procedura "recunoastere ulterioara" cu Romania stat membru interesat
pentru fiecare alta specie-tinta/cale de administrare Tn cazul speciilor
destinate consumului uman
1.465
b) Autorizarea produselor medicinale veterinare pe baza de date
bibliografice, prin procedura de recunoastere reciproca si propusa prin
procedura "recunoastere ulterioara" cu Romania stat membru interesat
pentru fiecare alta specie-tinta/cale de administrare Tn cazul speciilor
care nu sunt destinate consumului uman
1.034
254 | Autorizarea produselor medicinale veterinare pe baza de date
bibliografice, propusa prin procedura descentralizatd cu Romania stat
membru de referinta, la care se adauga, dupa caz: 42.504
a) Autorizarea produselor medicinale veterinare pe baza de date
bibliografice, propusa prin procedura descentralizatd cu Romania stat
membru de referinta pentru fiecare altd specie-tinta/cale de administrare
in cazul animalelor care sunt destinate consumului uman 1.465
b) Autorizarea produselor medicinale veterinare pe baza de date
bibliografice, propusa prin procedura descentralizatd cu Romania stat
membru de referinta pentru fiecare altd specie-tinta/cale de administrare
in cazul animalelor care nu sunt destinate consumului uman 1034
255 | Autorizarea produselor medicinale veterinare pe baza de date
bibliografice, propusa prin procedura descentralizatd cu Romania stat
membru interesat, la care se adauga, dupa caz: 96,399

a) Autorizarea produselor medicinale veterinare pe baza de date
bibliografice, propusa prin procedura descentralizatd cu Romania stat
membru interesat pentru fiecare alta specie-tinta/cale de administrare in
cazul animalelor care sunt destinate consumului uman

1.465




b) Autorizarea produselor medicinale veterinare pe baza de date
bibliografice, propusa prin procedura descentralizatd cu Romania stat
membru interesat pentru fiecare alta specie-tinta/cale de administrare in
cazul animalelor care nu sunt destinate consumului uman

1.034

256

Autorizarea produselor medicinale veterinare generice propusa prin
procedura de recunoastere reciproca cu Romania stat membru de
referinta

26.985

257

Autorizarea produselor medicinale veterinare generice propusa prin
procedura de recunoastere reciproca cu Romania stat membru interesat

19.744

258

Autorizarea produselor medicinale veterinare generice prin procedura
de recunoastere reciproca si propusa prin procedura "recunoastere
ulterioard" cu Romania stat membru de referinta

20.951

259

Autorizarea produselor medicinale veterinare generice prin procedura
de recunoastere reciproca si propusa prin procedura "recunoastere
ulterioard" cu Romania stat membru interesat

17.158

260

Autorizarea produselor medicinale veterinare generice propusa prin
procedura descentralizatd cu Romania stat membru de referinta

36.900

261

Autorizarea produselor medicinale veterinare generice propusa prin
procedura descentralizatd cu Romania stat membru interesat

26.641

262

Autorizarea produselor medicinale veterinare hibride prin procedura
descentralizata cu Romania stat membru de referinta, la care se adauga,
dupa caz:

37.331

a) Autorizarea produselor medicinale veterinare hibride prin procedura
descentralizata cu Roméania stat membru de referinta pentru fiecare alta
specie-tinta/cale de administrare in cazul animalelor care sunt destinate
consumului uman

1.465

b) Autorizarea produselor medicinale veterinare hibride prin procedura
descentralizatd cu Roméania stat membru de referintd pentru fiecare alta
specie-tinta/cale de administrare in cazul animalelor care nu sunt
destinate consumului uman

1.034

263

Autorizarea produselor medicinale veterinare hibride prin procedura
descentralizata cu Romania stat membru interesat, la care se adauga,
dupa caz:

29.399

a) Autorizarea produselor medicinale veterinare hibride prin procedura
descentralizatd cu Romania stat membru interesat pentru fiecare alta
specie-tinta/cale de administrare in cazul animalelor care sunt destinate
consumului uman

1.465

b) Autorizarea produselor medicinale veterinare hibride prin procedura
descentralizatd cu Romania stat membru interesat pentru fiecare alta
specie-tinta/cale de administrare in cazul animalelor care nu sunt
destinate consumului uman

1.034




264

Autorizarea produselor medicinale veterinare hibride prin procedura de
recunoastere reciproca cu Romania stat membru de referinta, la care se
adauga, dupa caz:

33.021

a) Autorizarea produselor medicinale veterinare hibride prin procedura
de recunoastere reciproca cu Romania stat membru de referinta pentru
fiecare alta specie-tinta/cale de administrare n cazul animalelor care
sunt destinate consumului uman

1.465

b) Autorizarea produselor medicinale veterinare hibride prin procedura
de recunoastere reciproca cu Romania stat membru de referinta pentru
fiecare alta specie-tintd/cale de administrare n cazul animalelor care nu
sunt destinate consumului uman

1.034

265

Autorizarea produselor medicinale veterinare hibride prin procedura de
recunoastere reciproca cu Romania stat membru interesat, la care se
adauga, dupa caz:

24917

a) Autorizarea produselor medicinale veterinare hibride prin procedura
de recunoastere reciproca cu Romania stat membru interesat pentru
fiecare alta specie-tinta/cale de administrare in cazul animalelor care
sunt destinate consumului uman

1.465

b) Autorizarea produselor medicinale veterinare hibride prin procedura
de recunoastere reciproca cu Romania stat membru interesat pentru
fiecare alta specie-tinta/cale de administrare n cazul animalelor care nu
sunt destinate consumului uman

1.034

266

Autorizarea produselor medicinale veterinare hibride prin procedura de
recunoastere reciprocd i propusd prin procedura "recunoastere
ulterioara" cu Romania stat membru de referinta, la care se adauga,
dupa caz:

23.537

a) Autorizarea produselor medicinale veterinare hibride prin procedura
de recunoastere reciproca si propusa prin procedura "recunoastere
ulterioara" cu Romania stat membru de referintd pentru fiecare alta
specie-tinta/cale de administrare in cazul animalelor care sunt destinate
consumului uman

1.465

b) Autorizarea produselor medicinale veterinare hibride prin procedura
de recunoastere reciproca si propusa prin procedura "recunoastere
ulterioara" cu Romania stat membru de referintd pentru fiecare alta
specie-tinta/cale de administrare in cazul animalelor care nu sunt
destinate consumului uman

1.034

267

Autorizarea produselor medicinale veterinare hibride prin procedura de
recunoastere reciproca si propusa prin procedura "recunoastere
ulterioard" cu Romania stat membru interesat, la care se adauga, dupa
caz:

18.881




a) Autorizarea produselor medicinale veterinare hibride prin procedura
de recunoastere reciproca si propusa prin procedura "recunoastere
ulterioard" cu Romania stat membru interesat pentru fiecare alta specie-
tintd/cale de administrare in cazul animalelor care sunt destinate
consumului uman

1.465

b) Autorizarea produselor medicinale veterinare hibride prin procedura
de recunoastere reciproca si propusa prin procedura "recunoastere
ulterioara" cu Romania stat membru interesat pentru fiecare alta specie-
tinta/cale de administrare in cazul animalelor care nu sunt destinate
consumului uman

1.034

268

Autorizarea produselor medicinale veterinare care contin 0 substanta
activa cunoscuta autorizata prin procedura de recunoastere reciprocd cu
Romania stat membru de referinta, la care se adauga, dupa caz:

33.021

a) Autorizarea produselor medicinale veterinare care contin 0 substanta
activa cunoscuta autorizata prin procedura de recunoastere reciprocd cu
Romania stat membru de referinta pentru fiecare specie-tinta/cale de
administrare in cazul speciilor de interes economic

1.465

b) Autorizarea produselor medicinale veterinare care contin 0 substanta
activa cunoscuta autorizatd prin procedura de recunoastere reciprocd cu
Romania stat membru de referinta pentru fiecare specie-tinta/cale de
administrare in cazul animalelor care nu sunt destinate consumului
uman

1.034

269

Autorizarea produselor medicinale veterinare care contin 0 substanta
activa cunoscutd autorizata prin procedura de recunoastere reciproca

realizatd cu Romania stat membru interesat, la care se adauga, dupa caz:

24917

a) Autorizarea produselor medicinale veterinare care contin 0 substanta
activa cunoscutd autorizata prin procedura de recunoastere reciproca cu
Romaénia stat membru interesat pentru fiecare specie-tintd/cale de
administrare Tn cazul speciilor de interes economic

1.465

b) Autorizarea produselor medicinale veterinare care contin 0 substanta
activa cunoscutd autorizata prin procedura de recunoastere reciproca cu
Romaénia stat membru interesat pentru fiecare specie-tintd/cale de
administrare Tn cazul animalelor care nu sunt destinate consumului
uman

1.034

270

Autorizarea produselor medicinale veterinare care contin 0 substanta
activa cunoscutd autorizata prin procedura de recunoastere reciproca si
propusa prin procedura "recunoastere ulterioard" cu Romania stat
membru de referinta, la care se adauga, dupa caz:

23.537




a) Autorizarea produselor medicinale veterinare care contin 0 substanta
activa cunoscuta autorizata prin procedura de recunoastere reciproca si
propusa prin procedura "recunoastere ulterioara" cu Romania stat
membru de referinta pentru fiecare specie-tinta/cale de administrare in
cazul speciilor de interes economic

1.465

b) Autorizarea produselor medicinale veterinare care contin 0 substanta
activa cunoscuta autorizata prin procedura de recunoastere reciproca si
propusa prin procedura "recunoastere ulterioard" cu Romania stat
membru de referinta pentru fiecare specie-tinta/cale de administrare in
cazul animalelor care nu sunt destinate consumului uman

1.034

271

Autorizarea produselor medicinale veterinare care contin 0 substanta
activa cunoscuta autorizata prin procedura de recunoastere reciproca si
propusa prin procedura "recunoastere ulterioara" realizata cu Roméania
stat membru interesat, la care se adauga, dupa caz:

18.838

a) Autorizarea produselor medicinale veterinare care contin 0 substanta
activa cunoscuta autorizata prin procedura de recunoastere reciproca si
propusa prin procedura "recunoastere ulterioard" cu Romania stat
membru interesat pentru fiecare specie-tinta/cale de administrare in
cazul speciilor de interes economic

1.465

b) Autorizarea produselor medicinale veterinare care contin 0 substanta
activa cunoscuta autorizatd prin procedura de recunoastere reciproca si
propusa prin procedura "recunoastere ulterioard" cu Romania stat
membru interesat pentru fiecare specie-tinta/cale de administrare in
cazul animalelor care nu sunt destinate consumului uman

1.034

272

Autorizarea produselor medicinale veterinare care contin 0 substanta
activa cunoscutd autorizata prin procedura descentralizatd cu Roméania
stat membru de referinta, la care se adauga, dupa caz:

42.504

a) Autorizarea produselor medicinale veterinare care contin 0 Substanta
activa cunoscuta autorizata prin procedura descentralizatd cu Romania
stat membru de referinta pentru fiecare specie-tinta/cale de administrare
n cazul speciilor de interes economic

1.465

b) Autorizarea produselor medicinale veterinare care contin 0 substanta
activa cunoscuta autorizata prin procedura descentralizatd cu Romania
stat membru de referinta pentru fiecare specie-tinta/cale de administrare
in cazul animalelor care nu sunt destinate consumului uman

1.034




273

Autorizarea produselor medicinale veterinare care contin 0 substanta
activa cunoscuta autorizata prin procedura descentralizatd cu Romania
stat membru interesat, la care se adauga, dupa caz:

29.399

a) Autorizarea produselor medicinale veterinare care contin 0 substanta
activa cunoscuta autorizata prin procedura descentralizatd cu Romania
stat membru interesat pentru fiecare specie-tintd/cale de administrare in
cazul speciilor de interes economic

1.465

b) Autorizarea produselor medicinale veterinare care contin 0 substanta
activa cunoscuta autorizata prin procedura descentralizatd cu Romania
stat membru interesat pentru fiecare specie-tintd/cale de administrare in
cazul animalelor care nu sunt destinate consumului uman

1.034

274

Autorizarea produselor medicinale veterinare prin "consimtamant
informat™ prin procedura de recunoastere reciproca cu Romania stat
membru de referinta

33.021

275

Autorizarea produselor medicinale veterinare prin "consimtamant

informat" propusa prin procedura de recunoastere reciprocd cu Romania

stat membru interesat

24917

276

Autorizarea produselor medicinale veterinare prin "consimtamant
informat" propusa prin procedura descentralizatd cu Romania stat de
referintd

37.331

277

Autorizarea produselor medicinale veterinare prin "consimtamant
informat" propusa prin procedura descentralizatd cu Romania stat
membru interesat

23.623

278

Autorizarea produselor medicinale veterinare prin "consimtamant
informat™ prin procedura de recunoastere reciproca si propusa prin
procedura "recunoastere ulterioara" cu Romania stat membru de
referintd

23.537

279

Autorizarea produselor medicinale veterinare prin "consimtamant
informat™ prin procedura de recunoastere reciproca si propusa prin
procedura "recunoastere ulterioara" cu Romania stat membru interesat

18.881

280

Autorizarea produselor medicinale veterinare prin aplicatii multiple -
"duplicat™, prin procedura de recunoastere reciproca cu Romania stat
membru de referinta

26.985

281

Autorizarea produselor medicinale veterinare prin aplicatii multiple -
"duplicat", prin procedura de recunoastere reciprocd cu Romania stat
membru interesat

17.158

282

Autorizarea produselor medicinale veterinare prin aplicatii multiple -
"duplicat", prin procedura descentralizatd cu Romania stat membru de
referintd

23.796

283

Autorizarea produselor medicinale veterinare prin aplicatii multiple -
"duplicat", prin procedura descentralizatd cu Romania stat membru
interesat

20.175




284

Autorizarea produselor medicinale veterinare prin aplicatii multiple -
"duplicat™ , prin procedura de recunoastere reciproca si propusa prin
procedura "recunoastere ulterioara" cu Romania stat membru de
referintd

23.537

285

Autorizarea produselor medicinale veterinare prin aplicatii multiple -
"duplicat™, prin procedura de recunoastere reciproca si propusa prin
procedura "recunoastere ulterioara" cu Romania stat membru interesat

18.881

286

Autorizarea produselor medicinale veterinare biologice similare
propusa prin procedura de recunoastere reciproca cu Romania stat
membru interesat

24917

287

Autorizarea produselor medicinale veterinare biologice similare
propusa prin procedura de recunoastere reciproca cu Romania stat
membru de referinta

33.021

288

Autorizarea produselor medicinale veterinare biologice similare
propusa prin procedura descentralizatd cu Romania stat membru de
referinta

42.504

289

Autorizarea produselor medicinale veterinare biologice similare
propusa prin procedura descentralizata cu Romania stat membru
interesat

29.399

290

Autorizarea produselor medicinale veterinare biologice similare prin
procedura de recunoastere reciproca si propusa prin procedura
"recunoastere ulterioard" cu Romania stat membru de referinta

23.537

291

Autorizarea produselor medicinale veterinare biologice similare prin
procedura de recunoastere reciproca si propusa prin procedura
"recunoastere ulterioara" cu Romania stat membru interesat

18.881

292

Autorizarea produselor medicinale
veterinare care contin 0 substanta activd cunoscuta autorizata prin
procedura nationala

16.166

a) Autorizarea produselor medicinale

veterinare care contin 0 substanta activa cunoscutd autorizata prin
procedura nationala pentru fiecare specie-tinta/cale de administrare in
cazul speciilor de interes economic

1.465

b) Autorizarea produselor medicinale

veterinare care contin 0 substanta activa cunoscuta autorizata prin
procedura nationala pentru fiecare specie-tinta/cale de administrare in
cazul animalelor care nu sunt destinate consumului uman

1.034

293

Autorizarea produselor medicinale
veterinare cu utilizare pe baza de date bibliografice prin procedura
nationala

16.166




a) Autorizarea produselor medicinale

veterinare cu utilizare pe baza de date bibliografice prin procedura
nationald pentru fiecare alta specie-tinta/cale de administrare in cazul
speciilor care sunt destinate consumului uman

1.465

b) Autorizarea produselor medicinale

veterinare cu utilizare pe baza de date bibliografice prin procedura
nationald pentru fiecare alta specie-tinta/cale de administrare in cazul
speciilor care nu sunt destinate consumului uman

1.034

294

Autorizarea produselor medicinale veterinare generice propusa prin
procedura nationala

12.115

295

Autorizarea produselor medicinale
veterinare rezultatd in urma unei asocieri noi de substante cunoscute -
combinatie fixa, prin procedura nationala

19.615

a) Autorizarea produselor medicinale veterinare rezultata in urma unei
asocieri noi de substante cunoscute (combinatie fixa) pentru fiecare
specie-tinta/cale de administrare in cazul speciilor de interes economic,
prin procedura nationala

1.465

b) Autorizarea produselor medicinale veterinare rezultata in urma unei
asocieri noi de substante cunoscute (combinatie fixa) pentru fiecare
specie-tinta/cale de administrare in cazul animalelor care nu sunt
destinate consumului uman, prin procedura nationala

1.034

296

Autorizarea produselor medicinale
veterinare hibride prin procedura nationala

16.166

a) Autorizarea produselor medicinale veterinare hibride pentru fiecare
specie-tinta/cale de administrare in cazul animalelor care sunt destinate
consumului uman, prin procedura nationala

1.465

b) Autorizarea produselor medicinale veterinare hibride pentru fiecare
specie-tinta/cale de administrare in cazul animalelor care nu sunt
destinate consumului uman, prin procedura nationala

1.034

297

Autorizarea nationala a produselor medicinale veterinare prin
"consimtamant informat"

16.166

298

Autorizarea produselor medicinale veterinare homeopate cu indicatii
terapeutice, prin procedura nationala

16.166

299

Autorizarea produselor medicinale veterinare prin comert paralel

3.494

300

Autorizarea de comercializare limitata a produselor medicinale
veterinare

6.770

301

Aviz de comercializare produse medicinale veterinare

2.937

302

Autorizarea produselor medicinale veterinare biologice similare
propuse prin procedura nationala

16.166

303

Autorizarea produselor medicinale veterinare prin aplicatii multiple -
"duplicat™ prin procedura nationala

15.562

304

Tnregistrarea produselor medicinale veterinare homeopate

3.174




305

Variatie care nu necesita evaluare, dar necesita verificarea rezumatului
caracteristicilor produsului, etichetd si prospect

678

306

Variatie care necesitd evaluare prin procedura nationala, termen redus,
modificari administrative

678

307

Variatie care necesita evaluare prin proceduri de recunoastere
reciprocd/descentralizatd/recunoastere ulterioara, cu Romania stat
membru interesat, termen redus, modificari administrative

716

308

Variatie care necesita evaluare prin proceduri de recunoastere
reciprocd/descentralizatd/recunoastere ulterioara, cu Romania stat
membru de referinta, termen redus, modificari administrative

953

309

Variatie care necesitd evaluare prin procedura nationala, termen redus,
modificari referitoare la calitate, siguranta, eficacitate, farmacovigilenta

1.545

310

Variatie care necesitd evaluare prin proceduri de recunoastere
reciprocd/descentralizatd/recunoastere ulterioard, cu Romania stat
membru interesat, termen redus, modificari referitoare la calitate,
sigurantd, eficacitate, farmacovigilenta

1.663

311

Variatie care necesitd evaluare prin proceduri de recunoastere
reciprocd/descentralizatd/recunoastere ulterioara, cu Romania stat
membru de referinta, termen redus, modificari referitoare la calitate,
sigurantd, eficacitate, farmacovigilenta

2.137

312

Variatie care necesita evaluare prin procedura nationala, termen
standard, modificari referitoare la calitate, siguranta, eficacitate,
farmacovigilenta

3.911

313

Variatie care necesita evaluare prin proceduri de recunoastere
reciproca/descentralizatd/recunoastere ulterioara, cu Romania stat
membru interesat, termen standard, modificari referitoare la calitate,
siguranta, eficacitate, farmacovigilenta

4.030

314

Variatie care necesita evaluare prin proceduri de recunoastere
reciproca/descentralizatd/recunoastere ulterioara, cu Romania stat
membru de referinta, termen standard, modificari referitoare la calitate,
sigurantd, eficacitate, farmacovigilenta

4.266

315

Variatie care necesita evaluare prin procedura nationala, termen extins,
modificari referitoare la siguranta, eficacitate, farmacovigilenta

5.883

316

Variatie care necesitd evaluare prin proceduri de recunoastere
reciprocd/descentralizata/recunoastere ulterioara, cu Romania stat
membru interesat, termen extins, modificari referitoare la siguranta,
eficacitate, farmacovigilenta

6.001

317

Variatie care necesita evaluare prin proceduri de recunoastere
reciproca/descentralizatd/recunoastere ulterioara, cu Romania stat
membru de referinta, termen extins, modificari referitoare la siguranta,
eficacitate, farmacovigilenta

6.238




318

Variatie care necesita evaluare prin procedura nationala, termen extins,
modificari referitoare la substanta activa, concentratie, forma
farmaceutica, calea de administrare, specii-tinta care produc alimente

10.837

319

Variatie care necesita evaluare prin proceduri de recunoastere
reciprocd/descentralizatd/recunoastere ulterioard, cu Romania stat
membru interesat, termen extins, modificari referitoare la substanta
activa, concentratie, forma farmaceutica, calea de administrare, specii-
tinta care produc alimente

10.955

320

Variatie care necesita evaluare prin proceduri de recunoastere
reciproca/descentralizatd/recunoastere ulterioara, cu Romania stat
membru de referinta, termen extins, modificari referitoare la substanta
activa, concentratie, forma farmaceutica, calea de administrare, specii-
tinta care produc alimente

11.191

321

Emiterea duplicatului autorizatiei de comercializare, prin procedura
nationala

263

322

Avizare material publicitar pentru produsele medicinale veterinare

1.481

323

Consultanta de specialitate Tn domeniul produselor medicinale
veterinare/ora

187

324

Notificare consolidata in vederea completarii documentatiilor tehnice
pentru produsele aflate in procedura de autorizare*****)

1.407

325

Tarif anual de mentinere pe piata a autorizatiei de comercializare pentru
produsele medicinale veterinare

357

326

Transfer autorizatie de comercializare

5.820

327

Evaluare documentatie tehnica pentru suplimente nutritive, cosmetice si
alte produse de uz veterinar in vederea notificarii

877

328

Variatii care necesita evaluare urgentd prin procedura nationala

1.273

329

Variatii care necesita evaluare urgentd prin procedurd de recunoastere
reciproca/descentralizatd/recunoastere ulterioara, cu Romania stat
membru interesat

1.511

330

Variatii care necesitd evaluare urgenta prin procedurd de recunoastere
reciprocd/descentralizatd/recunoastere ulterioard, cu Romania stat
membru de referinta

2.064




*) Tariful metodei de analiza include pretul unei singure substante de
referinta. Tn cazul In care produsul medicinal veterinar de analizat
contine doud sau mai multe substante active la valoarea tarifului
metodei de analiza, se adauga pretul substantei/substantelor de referinta
- pretul pentru o substanta de referinta este de 395 lei.

**) Eficacitatea levuricida este tarifata cu 50% din valoare.

**%) Tariful metodei de analiza include pretul pentru determinarea
cantitativa prin metoda difuzimetrica a unei singure substante. In cazul
n care produsul medicinal veterinar de analizat contine doua sau mai
multe substante active, valoarea tarifului metodei de analiza se
inmulteste cu numarul de substante active determinate.

**%**) Valoarea este atribuita pentru un set complet de teste - efect
bactericid pe suprafete poroase si non poroase si efect fungicid pe
suprafete nonporoase. Eficacitatea bactericida pe suprafete poroase si
nonporoase este tarifata cu 80% din valoare. Eficacitatea bactericida pe
suprafete nonporoase este tarifata cu 40% din valoare. Eficacitatea
fungicida este tarifata cu 20% din valoare. Eficacitatea levuricida va fi
tarifatd cu 10% din valoare.

*A%%%) Notificarile ulterioare sunt tarifate la 50% din valoarea celei
initiale.

NOTE:

a) Emiterea duplicatului autorizatiei de comercializare se face numai
la cerere, in baza documentelor ce atesta pierderea actului, prin
publicarea Th Monitorul Oficial al Romaniei, Partea a I1l-a.

b) Tn cazul variatiilor grupate, tariful se calculeaza pentru fiecare
autorizare prin insumarea tarifului aferent variatiei care defineste grupul
si 75% din tariful pentru variatia inclusa in grup, aplicat fiecarei variatii
din grup, alta decét variatia care defineste grupul.

c) Pentru variatiile sau grupurile de variatii care necesita sau nu
necesita evaluare solicitate prin "Distribuirea echitabila a sarcinilor" -
worksharing se aplica acelasi tarif stabilit pentru variatiile sau grupurile
de variatii care necesita sau nu necesita evaluare, in functie de tipul de
procedura.

d) Tariful anual de mentinere pe piata a autorizatiei de comercializare
pentru produse medicinale veterinare se achitd in primele 6 luni ale
anului Tn curs pentru toate autorizatiile de comercializare valide la data
de 31 decembrie a anului precedent.



