241

MONITORUL OFICIAL AL ROMANIEI, PARTEA |, Nr. 444 bis/14.V.2025

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

87

1008

242

Determinarea germenilor patogeni din produsele medicinale veterinare nesterile -
detectie Candida albicans

878

243

Identificarea cu ajutorul truselor API a microorganismelor specifice

3559

244

Autorizarea produselor medicinale veterinare rezultate Tn urma unei asocieri noi de
substante cunoscute (combinatie fixa) propusa prin procedura de recunoastere
reciproca cu Romania stat membru de referinta

41017

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

1688

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

1191

245

Autorizarea produselor medicinale veterinare rezultate Tn urma unei asocieri noi de
substante cunoscute (combinatie fixa) propusa prin procedura de recunoastere
reciprocd cu Romania stat membru interesat

33668

a) Autorizarea produselor medicinale veterinare rezultate in urma unei asocieri noi
de substante cunoscute (combinatie fixad) propusa prin procedura de recunoastere
reciprocd cu Romania stat membru interesat pentru fiecare altd specie-tintd/cale de
administrare 1n cazul animalelor care sunt destinate consumului uman

1688

b) Autorizarea produselor medicinale veterinare rezultate in urma unei asocieri noi
de substante cunoscute (combinatie fixa) propusa prin procedura de recunoastere
reciprocd cu Romania stat membru interesat pentru fiecare altd specie-tinta/cale de
administrare 1n cazul animalelor care nu sunt destinate consumului uman

1191

246

Autorizarea produselor medicinale veterinare rezultate Tn 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

31085

a) Autorizarea produselor medicinale veterinare rezultate 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
referinta pentru fiecare alta specie-tintd/cale de administrare in cazul speciilor
destinate consumului uman

1688

b) Autorizarea produselor medicinale veterinare rezultate 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

1191
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referinta pentru fiecare alta specie-tintd/cale de administrare in cazul animalelor care
nu sunt destinate consumului uman

247

Autorizarea produselor medicinale veterinare rezultate in urma unei asocieri noi de
substante cunoscute (combinatie fixd) prin procedura de recunoastere reciproca si
propusa prin procedura " recunoastere ulterioara " cu Romania stat membru interesat

22744

a) Autorizarea produselor medicinale veterinare rezultate in urma unei asocieri noi
de substante cunoscute (combinatie fixa) prin procedura de recunoastere reciproca si
propusa prin procedura " recunoastere ulterioara " cu Romaénia stat membru interesat

pentru fiecare alta specie-tintd/cale de administrare in cazul animalelor care sunt
destinate consumului uman

1688

b) Autorizarea produselor medicinale veterinare rezultate in urma unei asocieri noi
de substante cunoscute (combinatie fixd) prin procedura de recunoastere reciproca si
propusa prin procedura " recunoastere ulterioara " cu Roménia stat membru interesat
pentru fiecare altd specie-tintd/cale de administrare in cazul animalelor care nu sunt

destinate consumului uman

1191

248

Autorizarea produselor medicinale veterinare rezultate in urma unei asocieri noi de
substante cunoscute (combinatie fixa) propusa prin procedura descentralizata cu
Romania stat membru de referinta

53928

a) Autorizarea produselor medicinale veterinare rezultate in urma unei asocieri noi
de substante cunoscute (combinatie fixd) propusa prin procedura descentralizatd cu
Romania stat membru de referinta pentru fiecare altd specie-tintd/cale de
administrare 1n cazul speciilor destinate consumului uman

1688

b) Autorizarea produselor medicinale veterinare rezultate in urma unei asocieri noi
de substante cunoscute (combinatie fixd) propusa prin procedura descentralizatd cu
Romania stat membru de referintd pentru fiecare alta specie-{intd/cale de
administrare 1n cazul animalelor care nu sunt destinate consumului uman

1191

249

Autorizarea produselor medicinale veterinare rezultate in urma unei asocieri noi de
substante cunoscute (combinatie fixa) propusa prin procedura descentralizata cu
Romania stat membru interesat

38832

a) Autorizarea produselor medicinale veterinare rezultate in urma unei asocieri noi

de substante cunoscute (combinatie fixa) propusa prin procedura descentralizatd cu

Romania stat membru interesat pentru fiecare alta specie-tintd/cale de administrare
in cazul speciilor destinate consumului uman

1688

b) Autorizarea produselor medicinale veterinare rezultate in urma unei asocieri noi

de substante cunoscute (combinatie fixd) propusa prin procedura descentralizatd cu

Romania stat membru interesat pentru fiecare alta specie-tintd/cale de administrare
in cazul animalelor care nu sunt destinate consumului uman

1191

250

Autorizarea produselor medicinale veterinare pe baza de date bibliografice, propusa
prin procedura de recunoastere reciproca cu Romania stat membru de referinta

38039

a) Autorizarea produselor medicinale veterinare pe baza de date bibliografice,

propusa prin procedura de recunoastere reciprocd cu Romania stat membru de

referintd pentru fiecare alta specie-finta/cale de administrare in cazul speciilor
destinate consumului uman

1688
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b) Autorizarea produselor medicinale veterinare pe baza de date bibliografice,
propusa prin procedura de recunoastere reciproca cu Romania stat membru de
referintd pentru fiecare alta specie-fintd/cale de administrare in cazul speciilor care
nu sunt destinate consumului uman

1191

89

251

Autorizarea produselor medicinale veterinare pe baza de date bibliografice, propusa
prin procedura de recunoastere reciproca cu Romania stat membru interesat

28703

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

1688

b) Autorizarea produselor medicinale veterinare pe bazd de date bibliografice,
propusa prin procedura de recunoastere reciprocd cu Romania stat membru interesat
pentru fiecare altd specie-{intd/cale de administrare in cazul speciilor care nu sunt
destinate consumului uman

1191

252

Autorizarea produselor medicinale veterinare pe baza de date bibliografice, prin
procedura de recunoastere reciproca si propusa prin procedura "recunoastere
ulterioard" cu Romania stat membru de referinta

27113

a) Autorizarea produselor medicinale veterinare pe baza de date bibliografice, prin
procedura de recunoastere reciprocd 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

1688

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

1191

253

Autorizarea produselor medicinale veterinare pe baza de date bibliografice, prin
procedura de recunoastere reciproca si propusa prin procedura "recunoastere
ulterioard" cu Roménia stat membru interesat

21750

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

1688

b) Autorizarea produselor medicinale veterinare pe baza de date bibliografice, prin
procedura de recunoastere reciprocd si propusa prin procedura "recunoastere
ulterioard" cu Romaénia stat membru interesat pentru fiecare altd specie-tinta/cale de
administrare 1n cazul speciilor care nu sunt destinate consumului uman

1191

254

Autorizarea produselor medicinale veterinare pe baza de date bibliografice, propusa
prin procedura descentralizatda cu Romania stat membru de referinta

48962

a) Autorizarea produselor medicinale veterinare pe baza de date bibliografice,
propusa prin procedura descentralizata cu Romania stat membru de referintd pentru
fiecare altd specie-tintd/cale de administrare in cazul animalelor care sunt destinate

consumului uman

1688

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

1191

255

Autorizarea produselor medicinale veterinare pe baza de date bibliografice, propusa
prin procedurd descentralizatd cu Romaénia stat membru interesat

33866
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a) Autorizarea produselor medicinale veterinare pe baza de date bibliografice,
propusa prin procedura descentralizata cu Romania stat membru interesat pentru
fiecare altd specie-tintd/cale de administrare in cazul animalelor care sunt destinate
consumului uman

1688

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

1191

256

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

31085

257

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

22744

258

Autorizarea produselor medicinale generice prin procedura de recunoastere
reciprocd si propusa prin procedura "recunostere ulterioard" cu Romaénia stat
membru de referinta

24135

259

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

19765

260

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

42507

261

Autorizarea produselor medicinale veterinare generice propuse prin procedura
descentralizata cu Romania stat membru interesat

30689

262

Autorizarea produselor medicinale veterinare hibride prin procedura descentralizata
cu Romaénia stat membru de referinta

43003

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

1688

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

uman

1191

263

Autorizarea produselor medicinale veterinare hibride prin procedura descentralizata
cu Romania stat membru interesat

33866

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

1688

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

1191

264

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

38039
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a) Autorizarea produselor medicinale veterinare hibride prin procedura de
recunoastere reciproca cu Romania stat membru de referintd pentru fiecare alta
specie-tintd/cale de administrare in cazul animalelor care sunt destinate consumului
uman

1688

91

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

1191

265

Autorizarea produselor medicinale veterinare hibride prin procedura de recunoastere
reciprocd cu Romania stat membru interesat

28703

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

1688

b) Autorizarea produselor medicinale veterinare hibride prin procedura de

recunoastere reciprocd cu Romania stat membru interesat pentru fiecare altd specie-

tintd/cale de administrare in cazul animalelor care nu sunt destinate consumului
uman

1191

266

Autorizarea produselor medicinale veterinare hibride prin procedura de recunoastere
reciprocd si propusa prin procedura "recunoastere ulterioard" cu Romaénia stat
membru de referinta

27113

a) Autorizarea produselor medicinale veterinare hibride prin procedura de
recunoastere reciprocd si propusa prin procedura " recunoastere ulterioard " cu
Romaénia stat membru de referintd pentru fiecare altd specie-tintd/cale de
administrare 1n cazul animalelor care sunt destinate consumului uman

1688

b) Autorizarea produselor medicinale veterinare hibride prin procedura de
recunoastere reciproca si propusa prin procedura " recunoastere ulterioard " cu
Romania stat membru de referinta pentru fiecare altd specie-tintd/cale de
administrare 1n cazul animalelor care nu sunt destinate consumului uman

1191

267

Autorizarea produselor medicinale veterinare hibride prin procedura de recunoastere
reciprocd si propusa prin procedura " recunoastere ulterioara " cu Romania stat
membru interesat

21750

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

1688

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

1191

268

Autorizarea produselor medicinale veterinare care contin o substanta activa
cunoscuta autorizata prin procedura de recunoastere reciprocd cu Romania stat
membru de referinta

38039

a) Autorizarea produselor medicinale veterinare care contin o substanta activa
cunoscutd autorizatd prin procedura de recunoastere reciproca cu Romania stat
membru de referinta pentru fiecare specie-fintd/cale de administrare in cazul
speciilor de interes economic

1688
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b) Autorizarea produselor medicinale veterinare care contin o substanta activa
cunoscuta autorizata prin procedura de recunoastere reciproca cu Romania stat
membru de referintd pentru fiecare specie-tintd/cale de administrare in cazul
animalelor care nu sunt destinate consumului uman

1191

269

Autorizarea produselor medicinale veterinare care contin o substanta activa
cunoscuta autorizata prin procedura de recunoastere reciproca realizata cu Romania
stat membru interesat

28703

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

1688

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

1191

270

Autorizarea produselor medicinale veterinare care contin o substanta activa
cunoscutd autorizatd prin procedura de recunoastere reciproca si propusa prin
procedura " recunoastere ulterioara " cu Romaénia stat membru de referinta

27113

a) Autorizarea produselor medicinale veterinare care contin o substantd activa
cunoscuta autorizata prin procedura de recunoastere reciproci si propusa prin
procedura " recunoastere ulterioara " cu Romaénia stat membru de referinta pentru
fiecare specie-tintd/cale de administrare in cazul speciilor de interes economic

1688

b) Autorizarea produselor medicinale veterinare care contin o substanta activa
cunoscuta autorizatd prin procedura de recunoastere reciprocd si propusa prin
procedura " recunoastere ulterioara " cu Romaénia stat membru de referintd pentru
fiecare specie-tintd/cale de administrare in cazul animalelor care nu sunt destinate
consumului uman

1191

271

Autorizarea produselor medicinale veterinare care contin o substanta activa
cunoscuta autorizatd prin procedura de recunoastere reciproca si propusa prin
procedura " recunoastere ulterioard " realizatd cu Romania stat membru interesat

21700

a) Autorizarea produselor medicinale veterinare care contin o substanta activa
cunoscutd autorizatad prin procedura de recunoastere reciproca si propusa prin
procedura " recunoastere ulterioara " cu Romania stat membru interesat pentru
fiecare specie-tintd/cale de administrare in cazul speciilor de interes economic

1688

b) Autorizarea produselor medicinale veterinare care contin o substanta activa
cunoscutd autorizatd prin procedura de recunoastere reciproca si propusa prin
procedura " recunoastere ulterioara " cu Roménia stat membru interesat pentru
fiecare specie-tintd/cale de administrare in cazul animalelor care nu sunt destinate
consumului uman

1191

272

Autorizarea produselor medicinale veterinare care contin o substanta activa
cunoscuti autorizatd prin procedura descentralizatd cu Romania stat membru de
referinta

48962

a) Autorizarea produselor medicinale veterinare care contin o substanta activa
cunoscuta autorizatd prin procedura descentralizata cu Roménia stat membru de
referintd pentru fiecare specie-tintd/cale de administrare in cazul speciilor de interes
economic

1688

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

1191
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273

Autorizarea produselor medicinale veterinare care contin o substanta activa
cunoscuta autorizata prin procedura descentralizatd cu Romania stat membru
interesat

33866

93

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

1688

b) Autorizarea produselor medicinale veterinare care contin o 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

1191

274

Autorizarea produselor medicinale veterinare prin "consimtimant informat" prin
procedura de recunoastere reciprocd cu Romania stat membru de referinta

38039

275

Autorizarea produselor medicinale veterinare prin "consimtdmant informat" propusa
prin procedura de recunoastere reciprocd cu Romania stat membru interesat

28703

276

Autorizarea produselor medicinale veterinare prin "consimtimant informat" propusa
prin procedura descentralizatd cu Romania stat de referinta

43003

277

Autorizarea produselor medicinale veterinare prin "consimtdmant informat" propuse
prin procedura descentralizatd cu Romania stat membru interesat

27212

278

Autorizarea produselor medicinale veterinare prin "consimtamant informat" prin
procedura de recunoastere reciproca si propusa prin procedura " recunoastere

ulterioard " cu Romania stat membru de referinta

27113

279

Autorizarea produselor medicinale veterinare prin "consimtamant informat" prin
procedura de recunoastere reciproca si propusa prin procedura " recunoastere
ulterioard " cu Roménia stat membru interesat

21750

280

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

31085

281

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

19765

282

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

27412

283

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

21131

284

Autorizarea produselor medicinale veterinare prin aplicatii multiple - "duplicat",
prin procedura de recunoastere reciproca si propusa prin procedura " recunoastere

ulterioard " cu Romania stat membru de referinta

27113

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

21750

286

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

28703

287

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

38039

288

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

48962

289

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

33866

290

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

27113

291

Autorizarea produselor medicinale veterinare biologice similare prin procedura de
n

recunoastere reciproca si propusa prin procedura "recunoastere ulterioard" cu
Romania stat membru interesat

21750
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Autorizarea produselor medicinale veterinare care contin o substanta activa
cunoscuta autorizata prin procedura nationala

18623

a) Autorizarea produselor medicinale veterinare care contin o substanta activa
cunoscuta autorizatd prin procedura nationald pentru fiecare specie-tintd/cale de
administrare in cazul speciilor de interes economic

1688

b) Autorizarea produselor medicinale veterinare care contin o substantd activa
cunoscutd autorizatd prin procedura nationald pentru fiecare specie-tintd/cale de
administrare in cazul animalelor care nu sunt destinate consumului uman

1191

293

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

18623

a) Autorizarea produselor medicinale veterinare cu utilizare pe bazd de date
bibliografice prin procedura nationala pentru fiecare alta specie-tintd/cale de
administrare in cazul speciilor care sunt destinate consumului uman

1688

b) Autorizarea produselor medicinale veterinare cu utilizare pe baza de date
bibliografice prin procedura nationala pentru fiecare alta specie-tintd/cale de
administrare in cazul speciilor care nu sunt destinate consumului uman

1191

294

Autorizarea produselor medicinale generice propusa prin procedura nationala

13956

295

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

22596

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

1688

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

1191

296

Autorizarea produselor medicinale veterinare hibride prin procedura nationalad

18623

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

1688

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

1191

297

Autorizarea nationald a produselor medicinale veterinare prin "consim{amant
informat"

18623

298

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

18623

299

Autorizarea produselor medicinale veterinare prin comert paralel

4025

300

Autorizarea produselor medicinale veterinare pentru o piata limitata

7352

301

Aviz de comercializare produse medicinale veterinare

3383

302

Autorizarea produselor medicinale veterinare biologice similare propuse prin
procedura nationalda

18623

303

Autorizarea produselor medicinale veterinare prin aplicatii multiple - "duplicat” prin
procedurd nationalda

17927

304

Inregistrarea produselor medicinale veterinare homeopate

3657

305

1. Variatii care nu necesita evaluare (VNRA) prin procedura nationala (T1) la care
se adaugd, dupd caz******):

306

a) Grupare tehnicd VNRA cu acelasi cod pentru mai mult de 1 produs (T2)

121
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b) Pentru modificarea rezumatului caracteristicilor produsului, prospectului si
etichetei (RPC/P/E) (T3)

633

2. Variatii care nu necesitd evaluare (VNRA) prin proceduri comunitare cu Romania
stat membru interesat (T1) la care se adauga, dupa caz******);

158

a) Grupare tehnica VNRA cu acelasi cod pentru mai mult de 1 produs (T2)

113

b) Pentru modificarea rezumatului caracteristicilor produsului, prospectului si
etichetei (RPC/P/E) (T3)

951

3. Variatii care nu necesitd evaluare (VNRA) prin proceduri comunitare cu Roméania
stat membru de referintd (T1) la care se adaugd, dupa caz******):

784

a) Grupare tehnica VNRA cu acelasi cod pentru mai mult de 1 produs (T2)

424

b) Pentru modificarea rezumatului caracteristicilor produsului, prospectului si
etichetei (RPC/P/E) (T3)

1356

306

Variatie care necesita evaluare prin procedurd nationald, termen redus, modificari
administrative

782

307

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

825

308

Variatie care necesita evaluare prin proceduri de recunoastere
reciprocéd/descentralizatd/recunoastere ulterioard, cu Romaénia stat membru de
referintd, termen redus, modificari administrative

1098

309

Variatie care necesita evaluare prin procedurd nationald, termen redus, modificari
referitoare la calitate, sigurantd, eficacitate, farmacovigilenta

1779

310

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

1915

311

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

farmacovigilenta

2462

312

Variatie care necesita evaluare prin procedurd nationald, termen standard, modificari
referitoare la calitate, sigurant, eficacitate, farmacovigilenta

4506

313

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

4643

314

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

4914

315

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

6776
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316 Variatie care necesita evaluare prin proceduri de recunoastere
reciprocd/descentralizatd/recunoastere ulterioard, cu Roménia stat membru interesat,
termen extins, modificari referitoare la siguranta, eficacitate, farmacovigilenta 6913
317 Variatie care necesitd evaluare prin proceduri de recunoastere
reciprocd/descentralizata/recunoastere ulterioara, cu Romania stat membru de
referintd, termen extins, modificari referitoare la siguranta, eficacitate,
farmacovigilentd 7186
318 Variatie care necesitd evaluare prin procedura nationald, termen extins, modificari
referitoare la substanta activa, concentratie, forma farmaceutica, calea de
administrare, specii-tintd care produc alimente 12483
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-{inta care produc alimente 12619
320 Variatie care necesitd evaluare prin proceduri de recunoastere
reciprocd/descentralizatd/recunoastere ulterioard, cu Romaénia stat membru de
referintd, termen extins, modificari referitoare la substanta activa, concentratie,
forma farmaceuticd, calea de administrare, specii-fintd care produc alimente 12892
321 Emiterea duplicatului autorizatiei de comercializare, prin procedura nationala 303
322 Avizare material publicitar pentru produsele medicinale veterinare 1707
323 Consultanta de specialitate in domeniul produselor medicinale veterinare/ora )15
324 Notificare consolidata in vederea completérii documentatiilor tehnice pentru
produsele aflate in procedura de autorizare®****) 1621
325 Tarif anual de mentinere pe piata a autorizatiei de comercializare pentru produse
medicinale veterinare 411
326 Transfer autorizatie de comercializare
6705
327 Analiza documente si emitere negatie privind incadrarea produselor de uz veterinar
in categoria produselor medicinale veterinare 925
328 Titrarea unei suspensii antigenice prin determinarea unitatilor conventionale
colorimetrice 677
329 Consultanta in evaluarea produselor biocide (1 h) 159
330 Emiterea autorizatiei de comercializare a reagentilor si a seturilor de diagnostic de
uz veterinar 6626
331 Reautorizarea comercializirii reagentilor si a seturilor de diagnostic de uz veterinar
care au fost supuse controlului pentru fiecare serie/lot/sarja 1698
332 Reautorizarea comercializarii reagentilor si a seturilor de diagnostic de uz veterinar
care nu au fost supuse controlului pentru fiecare serie/lot/sarja 3311
333 Evaluarea cererii pentru modificarea de tip I 1a reagenti si seturi de diagnostic de uz
veterinar 1112
334 Evaluarea cererii pentru modificarea de tip II la reagenti si seturi de diagnostic de uz
veterinar 1864
335 Evaluarea documentatiei in vederea emiterii autorizatiei de fabricatie a reagentilor si
a seturilor de diagnostic de uz veterinar 5647
336 Variatii care necesitd evaluare urgenta prin procedura nationala 1466
337 Variatii care necesitd evaluare urgenta prin procedura de recunoastere
reciprocd/descentralizatd/recunoastere ulterioard, cu Romania stat membru interesat 1740
338 Variatii care necesitd evaluare urgenta prin procedura de recunoastere
reciprocd/descentralizatd/recunoastere ulterioard, cu Romania stat membru de
referintd 2377
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339 Determinarea numarului de oochisti coccidieni
474

*) Tariful metodei de analiza 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 455 lei

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

*##%) Tariful metodei de analiza include pretul pentru determinarea cantitativa prin metoda difuzimetrica a unei singure substante. in
cazul in care produsul medicinal veterinar de analizat contine doud sau mai multe substante active, valoarea tarifului metodei de analiza
se Inmulteste 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 tarifatda cu 80% din valoare. Eficacitatea
bactericida pe suprafete nonporoase este tarifatd cu 40% din valoare. Eficacitatea fungicida este tarifatd cu 20% din valoare. Eficacitatea
levuricida va fi tarifata cu 10% din valoare.

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

kAdxE*) Formule de calcul pentru grupérile tehnice VNRA:

Tarif 1 intreg (T1) Tarif a) redus (T2) Tarif b) RPC/P/E (T3)

Exemplul 1 [2 Produse (P1, P2) - 4 coduri VNRA (C1, C2,C3,C4)]: TI ¥4+ T2 * 4

Exemplul 2 [1 Produs (P1) - 4 coduri VNRA (C1, C2,C3, C4)]: T1 *4

Exemplul 3 [10 Produse (P1, P2, ...., P10) - 1 cod VNRA (C1)]: T1 + T2 *9

Exemplul 4 [10 Produse (P1, P2, ...., P10) - 2 coduri VNRA (C1, C2)]: T1 *2 + 18 * T2

Exemplul 5 [2 Produse (P1, P2) - 4 coduri VNRA (C1, C2 si C3, C4 implicd modificari ale RCP/P/E)]: T1 ¥4 + T2 * 4+ T3 * 2
Exemplul 6 [1 produs (P1) - 1 cod VNRA selectat/transmis de 3 ori (C1 * 3)]: T1 * 3.

*xdAAxx) La tariful stabilit conform fisei de calculatie se va adauga pretul la momentul achizitiei

NOTE
a) Emiterea duplicatului autorizatiei de comercializare se face numai la cerere, in baza documentelor ce atesté pierderea actului, prin
publicarea in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea a IlI-a.
b) In 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 fiecdrei variatii din grup, alta decat variatia care defineste grupul.
¢) Pentru variatiile tip I, II sau grup de variatii, solicitate prin «Distribuirea echitabild 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 achita in primele 6 luni ale
anului in curs pentru toate autorizatiile de comercializare valide la data de 31 decembrie a anului precedent.

D. Tarif pentru consultanti si instruiri practice de laborator in domeniul sinititii si bunastirii
animalelor si in domeniul organismelor modificate genetic

Metoda/ Tehnica Tarif

Nr. de laborator/ /instruire

crt. Domeniul analitic Denumire instruire Tip proba Referential (lei)

1 Sanatate animale Particularitati de Peste Instruire teoretica
acvatice diagnostic in si practica prin
principalele boli ale examen
pestilor bacteriologic,
virusologic si
parazitologic 3836




