Tarif pentru efectuarea analizelor si examenelor de laborator, practicat de Institutul
Veterinar pentru Controlul Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz Veterinar

Solubilitate

Denumire analiza/examen/operatiune/produs -TE(:Iif-

Controlul organoleptic
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Claritatea si gradul de opalescenta ale lichidelor

Gradele de coloratje ale lichidelor

Identificare prin reactii chimice

Identificarea si puritatea prin gazcromatografie

Identificarea si puritatea prin cromatografie n strat subfire

Identificare spectrofotometrica in IR
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Identificare spectrofotometrica in UV si vizibil - in solutie alcoolica
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Identificare spectrofotometrica in UV si vizibil - in solutie apoasa
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Identificare spectrofotometrica in UV si vizibil - in solventi organici
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Determinari cantitative prin titrare potentiometrica
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Dozare gravimetrica
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Dozare volumetrica
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Determinarea densitatii cu picnometru
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Determinarea densitatii cu densimetru electronic
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Determinarea punctului de topire
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Determinarea punctului de picurare, a punctului de solidificare, gelificare si a punctului de fierbere
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Determinarea viscozitatii cu viscozimetrul cu capilar
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Determinarea viscozitatii cu viscozimetrul rotational
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Determinarea dimensiunii bujiurilor, pesariilor si comprimatelor
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Determinarea timpului de dezagregare a comprimatelor, drajeurilor, bujiurilor, pilulelor, capsulelor
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Determinarea rezistentei comprimatelor, drajeurilor
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Determinarea friabilitatii comprimatelor
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Determinarea greutatii medii si individuale a comprimatelor, drajeurilor, bujiurilor, pilulelor, capsulelor
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Determinarea variatiei in greutate sau in volum pe ambalaj
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Controlul microscopic al pulberilor vegetale
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Determinarea indicelui de acetil
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Determinarea indicelui de hidroxil
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Determinarea indicelui de aciditate
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Determinarea indicelui de peroxid
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Determinarea indicelui de saponificare
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Determinarea indicelui de ester
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Determinarea indicelui de iod
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Determinarea substantei nesaponificabile
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Determinarea azotului din combinatiile organice

451
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Determinarea tensiunii superficiale
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Determinarea factorului de imbibare al produselor vegetale
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Determinarea puterii rotatorii specifice
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Determinarea indicelui de refractie
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56.

57.
58.
59.
60.
61.
62.
63.
64.
65.
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Denumire analiza/examen/operatiune/produs

Determinarea limitei de impuritai: impuritati si corpuri straine in produse vegetale, metale grele,
amoniu, As, Ca, Zn, Fe, cloruri, sulfati, carbonati, fosfati, azotati, impuritati organice si altele

Determinarea spectrofotometrica UV-VIS*)

Determinarea reziduului prin calcinare sau evaporare

Determinare polarografica

Separari cromatografice pe coloana

Determinare cromatografica pe strat subtire

Determinarea concentratiei in alcool a preparatelor farmaceutice

Determinarea taninurilor din produse vegetale si preparate farmaceutice
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Determinarea uleiurilor volatile din produse vegetale si preparate farmaceutice
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Distrugerea probei in vederea determinarii limitelor de metale

Proba de sedimentare

Determinarea indicelui de amareala

Controlul microchimic al produselor vegetale

316

Uscarea si pulverizarea produselor vegetale in vederea dozarii

Degresarea produselor vegetale in vederea dozarii
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Extragerea principiilor active din produse vegetale si preparate farmaceutice in vederea identificarii
sau dozarii

Purificarea solutiilor extractive in vederea dozarii

Determinarea pH-ului prin metoda potentiometrica

Determinarea umiditatji prin uscare
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Controlul marimii particulelor

Determinarea intervalului de distilare
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Determinarea gradului de finete al pulberilor

Determinarea stabilitatii suspensiilor

Determinarea probei de pasaj a suspensiei si emulsiei

Determinarea omogenitatii unguentelor si pulberilor

150

Determinarea timpului de cadere a spumei

Determinarea puterii de spumare

Determinarea densitatii aparente la pulberi

279

Determinarea masei moleculare medii a dextranului pulbere

Determinarea substantelor grase totale

171

Dozarea substantelor solubile din produse vegetale

Reziduu insolubil in acid clorhidric

122

Comportamentul la topire sau dizolvare a supozitoarelor

120

Capacitatea de intindere la unguente

Dezagregarea produselor efervescente

227

Concentrarea solutiilor extractive cu solventi organici prin distilare la rotavapor

Concentrarea solutiilor extractive apoase prin distilare la rotavapor

Filtrare prin filtre membrane cu porozitate 0,30-0,50 uym pentru determinari cu aparatura de inalta
performanta

Determinare spectrofotometrica in IR*)

1394

Determinare prin spectroscopie de absorbtie atomica

Determinare flamfotometrica

1375

Analiza HPLC™)

1991

Analiza GC*)

1585
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Denumire analiza/examen/operatiune/produs

Analiza GC cuplata cu HEAD — SPEACE*)

1693

Test de dizolvare a formelor de dozare solide

Determinarea umiditatji reziduale prin metoda Karl Fischer

Dozarea azotului proteic din produse biologice prin metoda Kjeldahl

Determinarea tipului de emulsie
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Determinarea continutului in clorurd de sodiu

Determinarea formaldehidei din produse biologice prin metoda iodimetrica
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Determinarea formaldehidei din produse biologice (Ph. Eur.)

Determinarea continutului Tn oxid de aluminiu

Determinarea vascozitatii emulsiei

Controlul stabilitatii emulsiei (vaccinuri)

Determinarea probei de pasaj a emulsiei (vaccinuri)

Determinarea volumului (vaccinuri)
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Controlul de laborator pentru seturi de diagnostic prin tehnica ELISA/placa
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Control de laborator prin test imunocromatografic

Control efect sensibilizant tuberculine PPD

Determinare activitate biologica tuberculine PPD pe cobai

5688

Control toxicitate tuberculine PPD

704

Controlul reagentilor/seturilor de diagnostic prin testul de inhibare a hemaglutinarii

Controlul reagentilor/seturilor de diagnostic prin testul de hemaglutinare

Controlul reagentilor/seturilor de diagnostic prin reactia de fixare complement

Controlul seturilor de diagnostic prin testul de imunodifuzie in gel de agar

Determinare titru hemolitic ser antihematii de oaie

Determinare titru alexic ser normal de cobai
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Controlul reagentilor/seturilor de diagnostic prin reactia de seroaglutinare lenta
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Controlul reagentilor/seturilor de diagnostic prin reactia de seroaglutinare rapida

177

Controlul reagentilor/seturilor de diagnostic prin testul de imunofluorescenta directa pe frotiuri din
culturi celulare

702

Controlul reagentilor/seturilor de diagnostic prin testul de imunofluorescenta directa pe frotiuri cu
amprente tesut

675

Control valoare imunizanta prin ELISA/placa (produse imunologice veterinare)

401

Control macroscopic

Control sterilitate produse medicinale veterinare si reagenti de diagnostic produse imunologice
(pret/set medii)

Control puritate bacteriana - tehnica izolarii de colonii
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Control toxicitate reziduala vaccin/soareci

Control tulpini bacteriene prin teste biochimice - pret/mediu

Control inactivare pe medii de cultura bacteriene specifice

147

Control inactivare produse imunologice pe culturi celulare

1137

Control inactivare suspensie virala/culturi celulare - absenta hemadsorbiiei

Control inactivare produse imunologice pe soareci/vaccin antirabic inactivat

Control inactivare suspensie virala pe oua SPF

Control toxicitate reziduala vaccin/soareci - inactivare toxina tetanica

Control puritate bacteriana prin examen bacterioscopic - coloratie GRAM

Control puritate bacteriana prin examen bacterioscopic - coloratie GIEMSA

Control puritate bacteriana prin examen bacterioscopic - coloratie cu albastru de metilen
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Control puritate bacteriana prin examen bacterioscopic - Casares Gill

Control puritate bacteriana prin examen bacterioscopic - coloratie cu verde de malachit

Control puritate virusologica pe pui SPF 1 - 30 zile

Control puritate virusologica pe oua embrionate

Control puritate virusologica culturi celulare

Control IPIC tulpina pseudopesta aviara

Control concentratie Tn germeni vii - vaccinuri bacteriene - pret/flacon

Control concentratie Tn germeni vii - spori vaccin anticarbunos - pretf/flacon

Control concentratie Tn germeni vii - vaccinuri antifungice - pret/flacon
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Control concentratie Tn virus pe culturi celulare din produse veterinare imunologice ce se evidentiaza
prin efect citopatic

Control concentratie n virus pe culturi celulare din produse veterinare imunologice ce se evidentiaza
prin imunofluorescenta directa

Control concentratie in virus/soareci - vaccinuri antirabice vii

Control concentratie virus UFF/ml - boala Marek

Control concentratie virus DIE 50 pe oua embrionate SPF/determinare

Control concentratie virus DIE 50 pe oua embrionate conventionale/determinare

Control concentratie virus pe culturi celulare

Determinare DL50/pui

Determinare DL50/oua embrionate

Determinare DL50 - Reed si Muench pe soareci

Determinare DLM/cobai

Control viremie/pui - boala Marek

Determinare LT/10 soareci - toxine clostridiene

Determinare DP50/soareci

Control valoare biologica - seroneutralizare antitoxina tetanica
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Control patogenitate - caracter edematogen - tulpina B. anthracis

Identificare antigenica - Salmonella

Identificare antigenica - Leptospira spp - pret/tulpina

Control specificitate DI50/pui - difterovariola aviara

Identificare antigenica pe culturi celulare - efect citopatic

Identificare antigenica - pe culturi celulare si hemadsorbtie

Identificare antigenica - imunofluorescenta directd amprenta frotiu

Identificare antigenica - seroneutralizare pe culturi celulare

Identificare antigenica - seroneutralizare culturi celulare - FAVN

Control patogenitate - tulpina vaccinala B. anthracis

Control patogenitate - apatogenitate/porc - tulpina vaccinala E.
rhusiopathiae

Control patogenitate - apatogenitate/iepuri - tulpina vaccinala E.
rhusiopathiae

Control patogenitate - apatogenitate/porumbei - tulpina vaccinala E.
rhusiopathiae

Control inocuitate - oi, capre, bovine, cabaline, suine, boboc rata, boboc gasca - fara efectiv animale

Control inocuitate specifica/tineret aviar

Control inocuitate specifica pe pui SPF - 1 - 30 zile

Control inocuitate specifica pe un pui - 1 - 30 zile




168.
169.
170.
171.
172.
173.
174.
175.
176.

177.
178.
179.
180.
181.
182.
183.
184.
185.
186.
187.
188.
189.
190.
191.
192.
193.
194.
195.
196.
197.
198.
199.
200.
201.

202.
203.
204.

205.

206.

207.
208.

Denumire analiza/examen/operatiune/produs

Control inocuitate specifica pe un céine

1071

Control inocuitate specifica pe o pisica

747

Control inocuitate - 1 iepure

507

Control inocuitate - 1 cobai

Control inocuitate - 1 soarece

Control patogenitate - titrare tulpina patogena B. anthracis - infectie de control/iepuri

14892

Control patogenitate - titrare tulpina patogena B. anthracis - infectie de control/cobai

Control valoare imunizanta prin infectie de control - ovine, vaccin anticarbunos - fara efectiv animale

470

Control valoare imunizanta, reactia de inhibare a hemaglutinarii - vaccin contra bolii hemoragice a
iepurelui

Control valoare imunizanta, reactia de inhibare a hemaglutinarii - vaccin parvoviroza canina

Control valoare protectoare prin S.N si I.H.A ser mixt antiviral si antipasteurelic bovin

2037

Control valoare imunizanta prin infectie de control - porci - fara efectiv animale

478

Control valoare imunizanta prin infectie de control - galinacee vaccinuri antibacteriene

Control valoare imunizanta/seroneutralizare pe oua embrionate

Control valoare imunizanta prin infectie de control - cobai, vaccin anticarbunos

| 7971
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Control valoare imunizanta prin infectie de control - soareci vaccinuri antibacteriene/serovar

Control valoare imunizanta prin infectie de control - hamsteri, vaccin antileptospiric/serovar

941

Control inocuitate specifica pe pasari - fara efectiv animale

Control efect protector/pasari - fara efectiv animale

Control concentratie virus DIE 50 fara oua embrionate/determinare

Controlul valorii imunizante - IHA/pui

Controlul valorii imunizante prin infectie de control si IHA/pui

4480

Control valoare imunizanta prin infectie de control/difterovariola aviara

5472

Control valoare imunizanta vaccinuri antitenice prin seroneutralizare/soareci

2726

Determinare titru antitoxine clostridiene/tip

2702

Control valoare imunizanta - RMAL - vaccin antileptospiric

5089

Control valoare imunizanta prin reactia de seroaglutinare lenta - RSAL

Control valoare imunizanta prin reactia de seroaglutinare rapida - RSAR
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Control inactivare pe medii de cultura bacteriene specifice - vaccinuri antimicotice

Identificare antigenica - vaccinuri antimicotice

159

Control patogenitate reziduala la vaccinul antirabic sub forma de momeala

1857

Control valoare imunizantd pe cobai - vaccinuri antivirale - vaccinare, recoltare sénge

6398

Control valoare biologica pe soarece a vaccinurilor antirabice inactivate

Control concentratie in virus pe culturi celulare din produse veterinare imunologice ce se evidentiaza
prin imunofluorescenta indirecta

2196

Reactia de inhibare a hemaglutinarii pentru determinare valoare imunizanta vaccinuri antivirale

Control valoare imunizanta prin reactia de seroneutralizare pe culturi celulare

1966

Controlul concentratiei in virus pe culturi celulare din produse veterinare imunologice ce se
evidentiaza prin reactia de hemadsorbtie

1659

Evaluarea protocoalelor de productie si control pentru produse medicinale veterinare imunologice in
vederea eliberarii oficiale a seriei

Control valoare imunizanta prin infectie de control pe galinacee - vaccinuri antibacteriene - fara efectiv
pasari

Control valoare imunizanta prin infectie de control pe cobai - vaccin contra Clostridium chauvei

3848

Identificare antigenica pentru Eimeria spp. - pe tulpina si fara efectiv de animale - vaccinuri
antiparazitare

106
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Control valoare imunizanta pe iepuri/vaccinuri antivirale (vaccinare, recoltare sange)

6634
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Denumire analiza/examen/operatiune/produs

Eliberare oficiala a seriei pentru produse medicinale veterinare imunologice prin recunoastere
reciproca a certificatelor europene OCABR/OBPR

Controlul concentratiei in virus pe culturi celulare din produse veterinare imunologice ce se
evidentiaza prin hemaglutinare

Identificare virus pe culturi celulare prin imunofluorescenta (IF) - vaccinuri antivirale

Control solubilitate - vaccinuri antivirale

Controlul valorii imunizante pe 1 pui - vaccinuri antivirale

Identificare virus pe oua embrionate SPF - vaccinuri antivirale™******)

Test ELISA

Controlul impuritatii pirogene

Controlul impuritatilor toxice

Determinarea cantitativa a substantelor active prin metoda difuzimetrica din produsele farmaceutice
liposolubile***)

Determinarea cantitativa a substantelor active prin metoda difuzimetrica din produsele farmaceutice
nonliposolubile***)
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Determinari microbiologice calitative tulpini bacteriene si fungice din probiotice
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Determinari microbiologice cantitative tulpini bacteriene si fungice din probiotice

Determinarea activitatii bactericide - faza 2, etapa 1- pentru produsele dezinfectante

Determinarea activitatii fungicide - faza 2, etapa 1- pentru produsele dezinfectante**)

Determinarea activitatii sporicide pentru produsele dezinfectante

795

Verificarea efectului bactericid si fungicid pe test obiecte - faza 2, etapa 2pentru produsele
dezinfectante****)

3660

Controlul eficacitatii conservantilor antimicrobieni

Controlul continutului in endotoxine - test L.A.L.) prin tehnica gel-clot

Controlul sterilitafii produselor medicinale veterinare sub forma de soluiii uleioase, unguente sau creme
- metoda filtrarii prin membrana in sistem inchis Steritest

Controlul sterilitatii produselor medicinale veterinare sub forma de solutii apoase sau pulberi solubile -
metoda filtrarii prin membrana in sistem inchis
Steritest

2478

Controlul sterilitatii produselor medicinale veterinare sub forma de solutii apoase, pulberi solubile,
solutii uleioase, unguente sau creme - metoda insamantarii directe

1638

Determinarea numarului total de germeni din produsele medicinale veterinare nesterile - metoda
insamantarii directe

1277

Determinarea numarului total de germeni din produsele medicinale veterinare nesterile - metoda filtrarii
prin membrana

Iy

Determinarea numarului total de fungi din produsele medicinale veterinare nesterile - metoda
insamantarii directe

1074

Determinarea numarului total de fungi din produsele medicinale veterinare nesterile - metoda filtrarii
prin membrana

1478

Determinarea germenilor patogeni din produsele medicinale veterinare nesterile - detectie si
determinare numar bacterii Gram negative bila-tolerante
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Determinarea germenilor patogeni din produsele medicinale veterinare nesterile - detectie Escherichia
coli

Determinarea germenilor patogeni din produsele medicinale veterinare nesterile - detectie
Staphylococcus aureus
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Determinarea germenilor patogeni din produsele medicinale veterinare nesterile - detectie Salmonella
spp.

Determinarea germenilor patogeni din produsele medicinale veterinare nesterile - detectie
Pseudomonas aeruginosa

806

241.

Determinarea germenilor patogeni din produsele medicinale veterinare nesterile - detectie Clostridium
sporogenes

956




Denumire analiza/examen/operatiune/produs

242. |Determinarea germenilor patogeni din produsele medicinale veterinare nesterile - detectie Candida ‘ﬂ
albicans

243. |ldentificarea cu ajutorul truselor APl a microorganismelor specifice | 3374
244. |Titrarea unei suspensii antigenice prin determinarea unitatilor conventionale colorimetrice

245. |Consultanta in evaluarea produselor biocide (1 h)

246. |[Emiterea autorizatiei de comercializare a reagentilor si a seturilor de diagnostic de uz veterinar

247. |Reautorizarea comercializarii reagentilor si a seturilor de diagnostic de uz veterinar care au fost m

supuse controlului pentru fiecare serie/lot/sarja

248. |Reautorizarea comercializarii reagentilor si a seturilor de diagnostic de uz veterinar care nu au fost
supuse controlului pentru fiecare serie/lot/sarja

249. |Evaluarea cererii pentru modificarea de tip | la reagenti si seturi de diagnostic de uz veterinar

250. |Evaluarea cererii pentru modificarea de tip Il la reagenti si seturi de diagnostic de uz veterinar 1767

251. |Evaluarea documentatiei in vederea emiterii autorizatiei de fabricatie a reagentilor si a seturilor de
diagnostic de uz veterinar

252. |Determinarea numarului de oochisti coccidieni

*) Tariful metodei de analizi include pretul unei singure substante de referinta. in 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 431 lei

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

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

*#%*%*) Valoarea este atribuitd pentru un set complet de teste - efect bactericid pe suprafete poroase si nonporoase 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 tarifatd cu 20% din valoare. Eficacitatea
levuricida va fi tarifata cu 10% din valoare.

**%%%) Notificarile ulterioare vor fi tarifate la 50% din valoarea celei initiale.

*adxk) Formule de calcul pentru gruparile tehnice VNRA:
Tarif 1 intreg (T1) Tarif a) redus (T2) Tarif b) RPC/P/E (T3)

Exemplul 1
Exemplul 2
Exemplul 3
Exemplul 4
Exemplul 5
Exemplul 6

—

2 Produse (P1, P2) - 4 coduri VNRA (C1,C2,C3,C4)]: Tl *4+T2*4

1 Produs (P1) - 4 coduri VNRA (C1, C2, C3,C4)]: T1 * 4

10 Produse (P1, P2, ...., P10) - 1 cod VNRA (C1)]: T1 +T2 *9

10 Produse (P1, P2, ...., P10) - 2 coduri VNRA (C1, C2)]: T1 *2 + 18 * T2

2 Produse (P1, P2) - 4 coduri VNRA (C1, C2 si C3, C4 implica modificari ale RCP/P/E)]: T1 ¥4 +T2* 4 +T3 *2
1 produs (P1) - 1 cod VNRA selectat/transmis de 3 ori (C1 * 3)]: T1 * 3.

— e,

—

*xAAxF) La tariful stabilit conform fisei de calculatie se va adauga pretul oudlor embrionate SPF de la momentul achizitiei

NOTE

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

b) in cazul variatiilor grupate, tariful se calculeazi 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 decat variatia care defineste grupul.

¢) Pentru variatiile tip I, II sau grup de variatii, solicitate prin «Distribuirea echitabila a sarcinilor» (worksharing) se aplica acelasi tarif
stabilit pentru variatiile de tip I, II sau grup de variatie in functie de tipul de procedura.

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




