TARIFE

pentru efectuarea analizelor si examenelor de laborator, precum si a autorizarii pentru comercializarea produselor
medicinale si a altor produse de uz veterinar, practicat de Institutul pentru Controlul Produselor Biologice si

Nr.
crt.

[

Medicamentelor de Uz Veterinar

Denumire analiza/examen/operatiune/produs

Solubilitate

Controlul organoleptic

Claritatea si gradul de opalescenta ale lichidelor

Gradele de coloratie ale lichidelor

Identificare prin reactii chimice

Identificarea si puritatea prin gazcromatografie

Identificarea si puritatea prin cromatografie in strat subtire
Identificare spectrofotometrica in IR

Identificare spectrofotometrica in UV si vizibil - in solutie alcoolica
Identificare spectrofotometrica in UV si vizibil - in solutie apoasa
Identificare spectrofotometrica in UV si vizibil - in solventi organici
Determinari cantitative prin titrare potentiometrica

Dozare gravimetrica

Dozare volumetrica

Determinarea densitatii cu picnometru

Determinarea densitatii cu densimetru electronic

Determinarea punctului de topire

Determinarea punctului de picurare, a punctului de solidificare, gelificare si a punctului de fierbere
Determinarea viscozitatii cu viscozimetrul cu capilar
Determinarea viscozitatii cu viscozimetrul rotational

Determinarea dimensiunii bujiurilor, pesariilor si comprimatelor
Determinarea timpului de dezagregare a comprimatelor, drajeurilor, bujiurilor, pilulelor, capsulelor
Determinarea rezistentei comprimatelor, drajeurilor

Determinarea friabilitatii comprimatelor

Determinarea greutatii medii si individuale a comprimatelor, drajeurilor, bujiurilor, pilulelor, capsulelor
Determinarea variatiei in greutate sau in volum pe ambalaj
Controlul microscopic al pulberilor vegetale

Determinarea indicelui de acetil

Determinarea indicelui de hidroxil

Determinarea indicelui de aciditate

Determinarea indicelui de peroxid

Determinarea indicelui de saponificare

Determinarea indicelui de ester

Determinarea indicelui de iod

Determinarea substantei nesaponificabile

Determinarea azotului din combinatiile organice

Determinarea tensiunii superficiale

Determinarea factorului de imbibare al produselor vegetale
Determinarea puterii rotatorii specifice

Determinarea indicelui de refractie

Determinarea limitei de impuritati: impuritati si corpuri strdine in produse vegetale, metale grele, amoniu, As, Ca, Zn, Fe,

cloruri, sulfati, carbonatj, 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
Determinarea uleiurilor volatile din produse vegetale si preparate farmaceutice
Distrugerea probei in vederea determinarii limitelor de metale

Proba de sedimentare

Determinarea indicelui de amareala

Controlul microchimic al produselor vegetale

Uscarea si pulverizarea produselor vegetale in vederea dozarii
Degresarea produselor vegetale in vederea dozarii

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 umiditatii prin uscare

Controlul marimii particulelor

Determinarea intervalului de distilare
Determinarea gradului de finete al pulberilor
Determinarea stabilitatii suspensiilor
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Denumire analiza/examen/operatiune/produs

Determinarea probei de pasaj a suspensiei si emulsiei

Determinarea omogenitatii unguentelor si pulberilor

Determinarea timpului de cadere a spumei

Determinarea puterii de spumare

Determinarea densitatii aparente la pulberi

Determinarea masei moleculare medii a dextranului pulbere

Determinarea substantelor grase totale

Dozarea substantelor solubile din produse vegetale

Reziduu insolubil Tn acid clorhidric

Comportamentul la topire sau dizolvare al supozitoarelor

Capacitatea de intindere la unguente

Dezagregarea produselor efervescente

Concentrarea solutjilor extractive cu solventi organici prin distilare la rotavapor
Concentrarea solutjilor extractive apoase prin distilare la rotavapor

Filtrare prin filtre membrane cu porozitate 0,30-0,50 pm pentru determinari cu aparatura de inalta performanta
Determinare spectrofotometrica in IR*

Determinare prin spectroscopie de absorbtie atomica

Determinare flamfotometrica

Analiza HPLC*

Analiza GC*

Analiza GC cuplata cu HEAD-SPEACE*

Test de dizolvare a formelor de dozare solide

Determinarea umiditatiji reziduale prin metoda Karl Fischer

Dozarea azotului proteic din produse biologice prin metoda Kjedahl
Determinarea tipului de emulsie

Determinarea continutului in clorura de sodiu

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

Determinarea continutului in oxid de aluminiu

Determinarea viscozitatii emulsiei

Controlul stabilitatii emulsiei (vaccinuri)

Determinarea probei de pasaj a emulsiei (vaccinuri)

Determinarea volumului (vaccinuri)

Controlul de laborator pentru seturi de diagnostic prin tehnica ELISA/placa
Control de laborator prin test imunocromatografic

Control efect sensibilizant tuberculine PPD

Control toxicitate maleina

Determinare activitate biologica tuberculine PPD pe cobai

Determinare activitate biologica maleina pe cobai

Control toxicitate tuberculine PPD

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

Controlul reagentilor/seturilor de diagnostic prin reactia de seroaglutinare lenta
Controlul reagentilor/seturilor de diagnostic prin reactia de seroaglutinare rapida

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

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

Control macroscopic

Control sterilitate produse medicinale veterinare si reagenti de diagnostic - produse imunologice (pret/flacon)
Control puritate bacteriana - tehnica izolarii de colonii

Control toxicitate reziduala vaccin/soareci

Control tulpini bacteriene prin teste biochimice (pret/mediu)

Control inactivare pe medii de cultura bacteriene specifice

Control inactivare produse imunologice pe culturi celulare

Control inactivare suspensie virala/culturi celulare - absenta hemadsorbtiei

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
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
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Denumire analiza/examen/operatiune/produs

Control concentratie in germeni vii - vaccinuri bacteriene (pret/flacon)

Control concentratie in germeni vii - spori vaccin anticarbunos (pret/flacon)

Control concentratie in germeni vii - vaccinuri antifungice (pret/flacon)

Control concentratie in virus pe culturi celulare din produse veterinare imunologice ce se evidentiaza prin efect citopatic
Control concentratie in 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

Control patogenitate - caracter edematogen - tulpina Bacillus 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 directa amprenta frotiu

Identificare antigenica - seroneutralizare pe culturi celulare

Identificare antigenica - seroneutralizare culturi celulare - FAVN

Control patogenitate - tulpina vaccinala Bacillus 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)

Control inocuitate specifica pe un caine

Control inocuitate specifica pe o pisica

Control inocuitate - 1 iepure

Control inocuitate - 1 cobai

Control inocuitate - 1 soarece

Control patogenitate - titrare tulpina patogena Bacillus anthracis - infectie de control/iepuri
Control patogenitate - titrare tulpina patogena Bacillus anthracis - infectie de control/cobai
Control valoare imunizanta prin infectie de control - ovine, vaccin anticarbunos (fara efectiv animale)
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 SN si IHA ser mixt antiviral si antipasteurelic bovin

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

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

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

Control valoare imunizanta prin infectie de control/difterovariola aviara

Control valoare imunizanta vaccinuri antitenice prin seroneutralizare/soareci

Determinare titru antitoxine clostridiene/tip

Control valoare imunizanta - RMAL - vaccin antileptospiric

Control valoare imunizanta prin reactia de seroaglutinare lenta - RSAL

Control valoare imunizanta prin reactia de seroaglutinare rapida - RSAR

Control inactivare pe medii de cultura bacteriene specifice - vaccinuri antimicotice
Identificare antigenica - vaccinuri antimicotice

Control patogenitate reziduala la vaccinul antirabic sub forma de momeala

Control valoare imunizanta pe cobai - vaccinuri antivirale (vaccinare, recoltare sange)
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

Reactia de inhibare a hemaglutinarii pentru determinare valoare imunizanta vaccinuri antivirale
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Denumire analiza/examen/operatiune/produs

Control valoare imunizanta prin reactia de seroneutralizare pe culturi celulare

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

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

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

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

Eliberare oficiala a seriei pentru produse medicinale veterinare imunologice prin recunoastere mutuala 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 un 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***
Determinari microbiologice calitative tulpini bacteriene si fungice din probiotice

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 activitatji sporicide pentru produsele dezinfectante

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

Controlul eficacitatii conservantilor antimicrobieni

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

Controlul sterilitatii produselor medicinale veterinare sub forma de solutii 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

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

Determinarea numarului total de germeni din produsele medicinale veterinare nesterile - metoda insamantarii directe
Determinarea numarului total de germeni din produsele medicinale veterinare nesterile - metoda filtrarii prin membrana
Determinarea numarului total de fungi din produsele medicinale veterinare nesterile - metoda insamantarii directe
Determinarea numarului total de fungi din produsele medicinale veterinare nesterile - metoda filtrarii prin membrana
Determinarea germenilor patogeni din produsele medicinale veterinare nesterile - detectie si determinare numar bacterii
Gram negative bila-tolerante

Determinarea germenilor patogeni din produsele medicinale veterinare nesterile - detectie Escherichia coli

Determinarea germenilor patogeni din produsele medicinale veterinare nesterile prin metoda insamantarii directe - detectie
Staphylococcus aureus

Determinarea germenilor patogeni din produsele medicinale veterinare nesterile prin metoda insamantarii directe - detectie
Salmonella spp.

Determinarea germenilor patogeni din produsele medicinale veterinare nesterile prin metoda insamantarii directe - detectie
Pseudomonas aeruginosa

Determinarea germenilor patogeni din produsele medicinale veterinare nesterile - detectie Clostridium sporogenes
Determinarea germenilor patogeni din produsele medicinale veterinare nesterile prin metoda insamantarii directe - detectie
Candida albicans

Identificarea cu ajutorul truselor API a microorganismelor specifice

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

a) Autorizarea produselor medicinale rezultate in urma unei asocieri noi de substante cunoscute (combinatie fixa) propuse
prin procedura de recunoastere mutualda cu Romania stat membru de referinta pentru fiecare alta specie-fintd/cale de
administrare n cazul speciilor destinate consumului uman

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

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

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

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

Autorizarea produselor medicinale veterinare rezultate in urma unei asocieri noi de substante cunoscute (combinatie fixa)
prin procedura de recunoastere mutuala si propuse prin procedura "repeat use" cu Romania stat de referinta, la care se
adauga, dupa caz:
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Denumire analiza/examen/operatiune/produs

a) Autorizarea produselor medicinale rezultate in urma unei asocieri noi de substante cunoscute (combinatie fixa) prin
procedura de recunoastere mutuala si propuse prin procedura "repeat use" cu Romania stat membru de referinta pentru
fiecare alta specie-tinta/cale de administrare in cazul speciilor destinate consumului uman

b) Autorizarea produselor medicinale rezultate in urma unei asocieri noi de substante cunoscute (combinatie fixa) prin
procedura de recunoastere mutuala si propuse prin procedura "repeat use" cu Romania stat membru de referinta pentru
fiecare alta specie-tinta/cale de administrare in cazul animalelor care nu sunt destinate consumului uman

Autorizarea produselor medicinale veterinare rezultate in urma unei asocieri noi de substante cunoscute (combinatie fixa)
prin procedura de recunoastere mutuala si propuse prin procedura "repeat use" cu Romania stat membru interesat, la care
se adauga, dupa caz:

a) Autorizarea produselor medicinale rezultate in urma unei asocieri noi de substante cunoscute (combinatie fixa) prin
procedura de recunoastere mutuala si propuse prin procedura "repeat use" cu Romania stat membru interesat pentru fiecare
alta specie-tinta/cale de administrare in cazul animalelor care sunt destinate consumului uman

b) Autorizarea produselor medicinale rezultate Tn urma unei asocieri noi de substante cunoscute (combinatie fixa) prin
procedura de recunoastere mutuala si propuse prin procedura "repeat use" cu Romania stat membru interesat pentru fiecare
alta specie-tinta/cale de administrare in cazul animalelor care nu sunt destinate consumului uman

Autorizarea produselor medicinale veterinare rezultate Tn urma unei asocieri noi de substante cunoscute (combinatie fixa)
propuse prin procedura descentralizata cu Romania stat membru de referinta, la care se adauga, dupa caz:

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

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

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

a) Autorizarea produselor medicinale rezultate in urma unei asocieri noi de substante cunoscute (combinatie fixa) propuse
prin procedura descentralizata cu Romania stat membru interesat pentru fiecare alta specie- {inta/cale de administrare in
cazul speciilor destinate consumului uman

b) Autorizarea produselor medicinale rezultate in urma unei asocieri noi de substante cunoscute (combinatie fixa) propuse
prin procedura descentralizata cu Roméania stat membru interesat pentru fiecare alta specie- {inta/cale de administrare in
cazul animalelor care nu sunt destinate consumului uman

Autorizarea produselor medicinale veterinare cu utilizare bine stabilita, propuse prin procedura de recunoastere mutuala cu
Romania stat membru de referinta, la care se adauga, dupa caz:

a) Autorizarea produselor medicinale cu utilizare medicala bine stabilita, propuse prin procedura de recunoastere mutuala
cu Roménia stat membru de referinta pentru fiecare alta specie-tinta/cale de administrare in cazul speciilor destinate
consumului uman

b) Autorizarea produselor medicinale cu utilizare medicala bine stabilita, propuse prin procedura de recunoastere mutuala
cu Romania stat membru de referinta pentru fiecare alta specie-tinta/cale de administrare in cazul speciilor care nu sunt
destinate consumului uman

Autorizarea produselor medicinale veterinare cu utilizare bine stabilita, propuse prin procedura de recunoastere mutuala cu
Romania stat membru interesat, la care se adauga, dupa caz:

a) Autorizarea produselor medicinale cu utilizare medicala bine stabilita, propuse prin procedura de recunoastere mutuala
cu Roménia stat membru interesat pentru fiecare alta specie-finta/cale de administrare in cazul speciilor destinate
consumului uman

b) Autorizarea produselor medicinale cu utilizare medicala bine stabilita, propuse prin procedura de recunoastere mutuala
cu Romania stat membru interesat pentru fiecare alta specie-tinta/cale de administrare in cazul speciilor care nu sunt
destinate consumului uman

Autorizarea produselor medicinale veterinare cu utilizare bine stabilita, prin procedura de recunoastere mutuala si propusa
prin procedura "repeat use" cu Romania stat membru de referint3, la care se adauga, dupa caz:

a) Autorizarea produselor medicinale cu utilizare medicala bine stabilita, prin procedura de recunoastere mutuala si propusa
prin procedura "repeat use" cu Romania stat membru de referinta pentru fiecare alta specie-tinta/cale de administrare in
cazul speciilor destinate consumului uman

b) Autorizarea produselor medicinale cu utilizare medicala bine stabilita, prin procedura de recunoastere mutuala si propusa
prin procedura "repeat use" cu Romania stat membru de referinta pentru fiecare alta specie-tintd/cale de administrare in
cazul speciilor care nu sunt destinate consumului uman

Autorizarea produselor medicinale veterinare cu utilizare bine stabilita, prin procedura de recunoastere mutuala si propusa
prin procedura "repeat use" cu Romania stat membru interesat, la care se adauga, dupa caz:

a) Autorizarea produselor medicinale cu utilizare medicala bine stabilita, prin procedura de recunoastere mutuala si propusa
prin procedura "repeat use" cu Romania stat membru interesat pentru fiecare alta specie- {inta/cale de administrare in cazul
speciilor destinate consumului uman

b) Autorizarea produselor medicinale cu utilizare medicala bine stabilita, prin procedura de recunoastere mutuala si propusa
prin procedura "repeat use" cu Roméania stat membru interesat pentru fiecare alta specie- tintd/cale de administrare in cazul
speciilor care nu sunt destinate consumului uman

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

a) Autorizarea produselor medicinale veterinare cu utilizare bine stabilita, propuse prin procedura descentralizata cu Romania
stat membru de referinta pentru fiecare alta specie-tinta/cale de administrare in cazul animalelor care sunt destinate
consumului uman

b) Autorizarea produselor medicinale cu utilizare medicala bine stabilita, propuse prin procedura descentralizata cu Roméania
stat membru de referintd pentru fiecare alta specie-{intd/cale de administrare in cazul animalelor care nu sunt destinate
consumului uman

Autorizarea produselor medicinale veterinare cu utilizare bine stabilita, propuse prin procedura descentralizata cu Romania
stat membru interesat, la care se adauga, dupa caz:
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270
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a) Autorizarea produselor medicinale cu utilizare bine stabilita, propuse prin procedura descentralizata cu Romania stat
membru interesat pentru fiecare alta specie-tinta/cale de administrare in cazul animalelor care sunt destinate consumului
uman

b) Autorizarea produselor medicinale cu utilizare bine stabilita, propuse prin procedura descentralizatda cu Romania stat
membru interesat pentru fiecare alta specie-tinta/cale de administrare in cazul animalelor care nu sunt destinate consumului
uman

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

Autorizarea produselor medicinale generice propuse prin procedura de recunoastere mutuala cu Romania stat membru
interesat

Autorizarea produselor medicinale generice prin procedura de recunoastere mutuala si propuse prin procedura "repeat use"
cu Romania stat membru de referinta

Autorizarea produselor medicinale generice prin procedura de recunoastere mutuala si propuse prin procedura "repeat use"
cu Romania stat membru interesat

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

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

b) Autorizarea produselor medicinale veterinare hibride prin procedura descentralizatda cu Romania stat membru de referinta
pentru fiecare alta specie-finta/cale de administrare in cazul animalelor care nu sunt destinate consumului uman
Autorizarea produselor medicinale veterinare hibride prin procedura descentralizata cu Romania stat membru interesat, la
care se adauga, dupa caz:

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

b) Autorizarea produselor medicinale veterinare hibride prin procedura descentralizata cu Romania stat membru interesat
pentru fiecare alta specie-tinta/cale de administrare in cazul animalelor care nu sunt destinate consumului uman
Autorizarea produselor medicinale veterinare hibride prin procedura de recunoastere mutuala cu Romania stat membru de
referinta, la care se adauga, dupa caz:

a) Autorizarea produselor medicinale veterinare hibride prin procedura de recunoastere mutualda cu Romania stat membru
de referinta pentru fiecare alta specie-tinta/cale de administrare in cazul animalelor care sunt destinate consumului uman
b) Autorizarea produselor medicinale veterinare hibride prin procedura de recunoastere mutuala cu Romania stat membru
de referinta pentru fiecare alta specie-tinta/cale de administrare in cazul animalelor care nu sunt destinate consumului uman
Autorizarea produselor medicinale veterinare hibride prin procedura de recunoastere mutuala cu Romania stat membru
interesat, la care se adauga, dupa caz:

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

b) Autorizarea produselor medicinale veterinare hibride prin procedura de recunoastere mutuala cu Romania stat membru
interesat pentru fiecare alta specie-tinta/cale de administrare in cazul animalelor care nu sunt destinate consumului uman
Autorizarea produselor medicinale veterinare hibride prin procedura de recunoastere mutuala si propuse prin procedura
"repeat use" cu Romania stat membru de referinta, la care se adauga, dupa caz:

a) Autorizarea produselor medicinale veterinare hibride prin procedura de recunoastere mutuala si propuse prin procedura
"repeat use" cu Romania stat membru de referinta pentru fiecare alta specie-{inta/cale de administrare in cazul animalelor
care sunt destinate consumului uman

b) Autorizarea produselor medicinale veterinare hibride prin procedura de recunoastere mutuala si propuse prin procedura
"repeat use" cu Romania stat membru de referinta pentru fiecare alta specie-fintd/cale de administrare in cazul animalelor
care nu sunt destinate consumului uman

Autorizarea produselor medicinale veterinare hibride prin procedura de recunoastere mutuala si propuse prin procedura
"repeat use" cu Romania stat membru interesat, la care se adauga, dupa caz:

a) Autorizarea produselor medicinale veterinare hibride prin procedura de recunoastere mutuala si propuse prin procedura
"repeat use" cu Romania stat membru interesat pentru fiecare alta specie-tinté/cale de administrare in cazul animalelor care
sunt destinate consumului uman

b) Autorizarea produselor medicinale veterinare hibride prin procedura de recunoastere mutuala si propuse prin procedura
"repeat use" cu Romania stat membru interesat pentru fiecare alta specie-tintéd/cale de administrare in cazul animalelor care
nu sunt destinate consumului uman

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

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

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

Autorizarea produselor medicinale veterinare care confin o substanta activa cunoscuta autorizata prin procedura de
recunoastere mutuala realizata cu Romania stat membru interesat, la care se adauga, dupa caz:

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

b) Autorizarea produselor medicinale veterinare care contin o substanta activa cunoscuta autorizata prin procedura de
recunoastere mutuala cu Romania stat membru interesat pentru fiecare specie-tinta/cale de administrare in cazul animalelor
care nu sunt destinate consumului uman
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Autorizarea produselor medicinale veterinare care confin o substanta activa cunoscuta autorizata prin procedura de
recunoastere mutuala si propuse prin procedura "repeat use" cu Romania stat membru de referinta, la care se adauga, dupa
caz:

a) Autorizarea produselor medicinale veterinare care contin o substanta activa cunoscuta autorizata prin procedura de
recunoastere mutuala si propuse prin procedura "repeat use" cu Roméania stat membru de referinta pentru fiecare specie-
tinta/cale de administrare in cazul speciilor de interes economic

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

Autorizarea produselor medicinale veterinare care contin o substanta activa cunoscuta autorizata prin procedura de
recunoastere mutuala si propuse prin procedura "repeat use" realizata cu Romania stat membru interesat, la care se adauga,
dupa caz:

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

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

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

a) Autorizarea produselor medicinale veterinare care confin o substanta activa cunoscuta autorizata prin procedura
descentralizata cu Romania stat membru de referinta pentru fiecare specie-finta/cale de administrare in cazul speciilor de
interes economic

b) Autorizarea produselor medicinale veterinare care contin o substan{d activd cunoscuta autorizatd prin procedura
descentralizatda cu Romania stat membru de referinta pentru fiecare specie-tintd/cale de administrare in cazul animalelor
care nu sunt destinate consumului uman

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

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

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

Autorizarea produselor medicinale veterinare prin "consim{amant informat" prin procedura de recunoastere mutuala cu
Romania stat membru de referinta

Autorizarea produselor medicinale veterinare prin "consimtamant informat" propuse prin procedura de recunoastere mutuala
cu Roménia stat membru interesat

Autorizarea produselor medicinale veterinare prin "consimiamant informat" propuse prin procedura descentralizata cu
Romania stat de referinta

Autorizarea produselor medicinale veterinare prin "consimtamant informat" propuse prin procedura descentralizata cu
Romania stat membru interesat

Autorizarea produselor medicinale veterinare prin "consimtamant informat" prin procedura de recunoastere mutuala si
propuse prin procedura "repeat use" cu Romania stat membru de referinta

Autorizarea produselor medicinale veterinare prin "consim{amant informat" prin procedura de recunoastere mutuala si
propuse prin procedura "repeat use" cu Roménia stat membru interesat

Autorizarea produselor medicinale veterinare cu substanta activa noua propuse prin procedura de recunoastere mutuala cu
Romania stat membru de referinta

Autorizarea produselor medicinale veterinare care contin substanta activa noua propuse prin procedura de recunoastere
mutuald cu Romania stat membru interesat

Autorizarea produselor medicinale veterinare cu substanta activa noua, propuse prin procedura descentralizata cu Romania
stat membru de referinta

Autorizarea produselor medicinale veterinare care contin substanta activa noua, propuse prin procedura descentralizata cu
Roménia stat membru interesat

Autorizarea produselor medicinale veterinare cu substanta activa noua, prin procedura de recunoastere mutuala si propusa
prin procedura "repeat use" cu Romania stat membru de referinta

Autorizarea produselor medicinale veterinare care contin substanta activa noua, prin procedura de recunoastere mutuala si
propuse prin procedura "repeat use" cu Romania stat membru interesat

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

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

Autorizarea produselor medicinale veterinare prin aplicatii multiple - "duplicat", prin procedura descentralizata cu Roméania
stat membru de referinta

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

Autorizarea produselor medicinale veterinare prin aplicatii multiple - "duplicat" , prin procedura de recunoastere mutuala si
propuse prin procedura "repeat use" cu Romania stat membru de referinta

Autorizarea produselor medicinale veterinare prin aplicatii multiple - "duplicat", prin procedura de recunoastere mutuala si
propuse prin procedura "repeat use" cu Romania stat membru interesat

Autorizarea produselor medicinale biologice similare propuse prin procedura de recunoastere mutuala cu Roménia stat
membru interesat
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Autorizarea produselor medicinale biologice similare propuse prin procedura de recunoastere mutuala cu Romania stat
membru de referinta

Autorizarea produselor medicinale biologice similare propuse prin procedura descentralizata cu Romania stat membru de
referinta

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

Autorizarea produselor medicinale biologice similare prin procedura de recunoastere mutuala si propuse prin procedura
"repeat use" cu Romania stat membru de referinta

Autorizarea produselor medicinale biologice similare prin procedura de recunoastere mutuala si propuse prin procedura
"repeat use" cu Roméania stat membru interesat

Autorizarea produselor medicinale veterinare care confin o substanta activa noua prin procedura nationald, la care se
adauga, dupa caz:

a) Autorizarea produselor medicinale veterinare care contin o substanta activa noua, pentru fiecare specie- tinta/cale de
administrare Tn cazul speciilor de interes economic, prin procedura nationala

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

Autorizarea produselor medicinale veterinare care contin o substanta activa cunoscuta autorizata prin procedura nationala,
la care se adauga, dupa caz:

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

b) Autorizarea produselor medicinale veterinare care contin o substanta activa cunoscuta autorizata prin procedura nationala
pentru fiecare specie-{inta/cale de administrare in cazul animalelor care nu sunt destinate consumului uman

Autorizarea produselor medicinale veterinare cu utilizare medicala bine stabilita prin procedura nationala, la care se adauga,
dupa caz:

a) Autorizarea produselor medicinale veterinare cu utilizare medicala bine stabilita prin procedura nationala pentru fiecare
alta specie-tinta/cale de administrare in cazul speciilor care sunt destinate consumului uman

b) Autorizarea produselor medicinale veterinare cu utilizare medicala bine stabilita prin procedura nationala pentru fiecare
alta specie-{inta/cale de administrare in cazul speciilor care nu sunt destinate consumului uman

Autorizarea produselor medicinale generice propuse prin procedura nationala

Autorizarea produselor medicinale veterinare rezultate in urma unei asocieri noi de substante cunoscute (combinatie fixa),
prin procedura nationala, la care se adauga, dupa caz:

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

b) Autorizarea produselor medicinale veterinare rezultate 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

Autorizarea produselor medicinale de uz veterinar hibride prin procedura nationala, la care se adauga, dupa caz:

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

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

Autorizarea nationala a produselor medicinale veterinare prin "consimtamant informat"

Autorizarea produselor homeopate cu indicatii terapeutice, prin procedura nationala

Autorizarea produselor medicinale veterinare prin import paralel, procedura simplificata

Autorizarea de comercializare limitata a produselor medicinale veterinare

Aviz de comercializare produse medicinale veterinare

Autorizarea produselor medicinale biologice similare propuse prin procedura nationala

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

Reinnoirea autorizatiei de comercializare a produselor medicinale veterinare prin procedura de recunoastere mutuala sau
procedura descentralizata cu Romania stat membru de referinta

Reinnoirea autorizatiei de comercializare a produselor medicinale veterinare prin procedura de recunoastere mutuala sau
procedura descentralizata cu Romania stat membru interesat

Reinnoirea autorizatiei de comercializare a produselor medicinale veterinare, prin procedura nationala

Reinnoirea autorizatiei de comercializare a produselor medicinale veterinare homeopate cu indicatie terapeutica prin
procedura nationala

Relnnoirea autorizatiei de comercializare pentru import paralel

Extinderea autorizatiei de comercializare a produselor medicinale veterinare prin procedura de recunoastere mutuala sau
procedura descentralizata cu Romania stat interesat

Extinderea autorizatiei de comercializare a produselor medicinale veterinare prin procedura de recunoastere mutuala sau
procedura descentralizata cu Romania stat de referinta

Extinderea autorizatiei de comercializare a produselor medicinale veterinare prin procedura nationala

Evaluarea variatiei de tip IA MRP/DCP cu Romania stat membru interesat

Evaluarea variatiei de tip IA MRP/DCP cu Roméania stat membru de referinta

Evaluarea variatiei de tip IB MRP/DCP cu Romania stat membru interesat

Evaluarea variatiei de tip IB MRP/DCP cu Roméania stat membru de referinta

Evaluarea variatiei de tip || MRP/DCP cu Romania stat membru interesat

Evaluarea variatiei de tip || MRP/DCP cu Romania stat membru de referinta

Evaluarea variatiei de tip IA, prin procedura nationala

Evaluarea variatiei de tip IB, prin procedura nationala

Evaluarea variatiei de tip Il, prin procedura nationala

Variatie la autorizatia de comercializare pentru import paralel

Emiterea duplicatului autorizatiei de comercializare, prin procedura nationala

Notificarea produselor medicinale veterinare homeopate, prin procedura nationala simplificata
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Tarif/lei
30.512

39.275

27.166

21.749

17.447

15.734

1.354

956

14.938

1.354

956

14.938

1.354

956

11.194
18.124

1.354

956

14.938
1.354

956

14.938
14.938
3.228
6.255
2.778
14.938
14.380
19.359

13.464

8.485
8.485

2.349
21.430

31.069

12.349
1.424
1.822
1.742
2.220
3.017
4.052
1.145
1.384
3.734
1.185

243
1.344



- Evaluarea cererilor privind modificarea designului si inscriptionarii ambalajului primar si secundar al produsului medicinal de 1.049
uz veterinar, a prospectului si SPC-ului, altele decat cele datorate unor variatji de tip IA, IB si ll, prin procedura nationala

13347 Avizare material publicitar pentru produsele medicinale veterinare 1.368
[183851 Consultanta de specialitate in domeniul produselor medicinale veterinare/ora 173
- Notificare consolidata in vederea completarii documentatjilor tehnice pentru produsele aflate in procedura de autorizare, 1.300

reinnoire sau de extindere prin procedura nationala*****

1838771 Tarif anual de mentinere pe piata a autorizatiei de comercializare pentru produse medicinale veterinare 343
[18881 Transfer autorizatie de comercializare 5.378
[7839" Evaluare documentatie tehnic& pentru suplimente nutritive, cosmetice si alte produse de uz veterinar in vederea notificarii 811
78207 Titrarea unei suspensii antigenice prin determinarea unitétilor conventionale colorimetrice 543

* Tariful metodei de analiz& include pretul unei singure substante de referinta. in cazul in care produsul medicinal
veterinar de analizat contine doua 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 va fi tarifata cu 50% din valoare.

*** Tariful metodei de analiza include pretul pentru determinarea cantitativa prin metoda difuzimetrica a unei singure
substante. Tn cazul in care produsul medicinal veterinar de analizat contine dou& 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 nonporoase si
efect fungicid pe suprafete nonporoase). Eficacitatea bactericida pe suprafete poroase si nonporoase va fi tarifata cu
80% din valoare. Eficacitatea bactericida pe suprafete nonporoase va fi tarifata cu 40% din valoare. Eficacitatea
fungicida va fi tarifata cu 20% din valoare. Eficacitatea levuricida va fi tarifata cu 10% din valoare.

*&*** Notificarile ulterioare vor fi 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 in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea a lll-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 fiecarei variatii din grup, alta decat variatia
care defineste grupul.

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

d) Tariful anual de mentinere pe piata 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."”
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