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Anexa I 

Lista medicamentelor autorizate prin procedură națională și a cererilor de 
autorizație de punere pe piață
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Anexa IA. Medicamente pentru care se recomandă menținerea autorizațiilor de punere pe piață și cereri de autorizație de punere pe piață 
pentru care a fost stabilită bioechivalența cu medicamentul de referință autorizat în UE 

Statul 
membru al 
SEE  

Deținătorul 
autorizației de 
punere pe 
piață 

Solicitantul Denumirea 
medicamentului DCI Concentrați

a 
Forma 
farmaceutică 

Calea de 
administrare 

Austria   Bluefish Sunitinib Bluefish 12,5 mg 
Hartkapseln sunitinib 12,5 mg capsule administrare orală 

Austria   Bluefish Sunitinib Bluefish 25 mg 
Hartkapseln sunitinib 25 mg capsule administrare orală 

Austria   Bluefish Sunitinib Bluefish 50 mg 
Hartkapseln sunitinib 50 mg capsule administrare orală 

Austria 
+pharma 
arzneimittel 
gmbh 

  Sitagliptin +pharma 100 mg 
Filmtabletten sitagliptină 100 mg comprimate 

filmate administrare orală 

Austria 
+pharma 
arzneimittel 
gmbh 

  Sitagliptin +pharma 25 mg 
Filmtabletten sitagliptină 25 mg comprimate 

filmate administrare orală 

Austria 
+pharma 
arzneimittel 
gmbh 

  Sitagliptin +pharma 50 mg 
Filmtabletten sitagliptină 50 mg comprimate 

filmate administrare orală 

Austria Genericon 
Pharma GmbH   Sitagliptin Genericon 100 

mg Filmtabletten sitagliptină 100 mg comprimate 
filmate administrare orală 

Austria Genericon 
Pharma GmbH   Sitagliptin Genericon 25 mg 

Filmtabletten sitagliptină 25 mg comprimate 
filmate administrare orală 

Austria Genericon 
Pharma GmbH   Sitagliptin Genericon 50 mg 

Filmtabletten sitagliptină 50 mg comprimate 
filmate administrare orală 

Austria Sandoz GmbH   Sitagliptin Sandoz GmbH 
100 mg – Filmtabletten sitagliptină 100 mg comprimate 

filmate administrare orală 

Austria Sandoz GmbH   Sitagliptin Sandoz GmbH 25 
mg – Filmtabletten sitagliptină 25 mg comprimate 

filmate administrare orală 

Austria Sandoz GmbH   Sitagliptin Sandoz GmbH 50 
mg – Filmtabletten sitagliptină 50 mg comprimate 

filmate administrare orală 

Austria 
+pharma 
arzneimittel 
gmbh 

  
Sitagliptin/Metforminhydroc
hlorid +pharma 50 mg/1000 
mg Filmtabletten 

sitagliptină/me
tformină 

50 mg/1 00
0 mg 

comprimate 
filmate administrare orală 

Austria Genericon 
Pharma GmbH   

Sitagliptin/Metforminhydroc
hlorid Genericon 50 
mg/1000 mg Filmtabletten 

sitagliptină/me
tformină 

50 mg/1 00
0 mg 

comprimate 
filmate administrare orală 
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Statul 
membru al 
SEE  

Deținătorul 
autorizației de 
punere pe 
piață 

Solicitantul Denumirea 
medicamentului DCI Concentrați

a 
Forma 
farmaceutică 

Calea de 
administrare 

Austria Sandoz GmbH   
Sitagliptin/Metformin 
Sandoz GmbH 50 mg/1000 
mg – Filmtabletten 

sitagliptină/me
tformină 

50 mg/1 00
0 mg 

comprimate 
filmate administrare orală 

Belgia Sandoz GmbH   Sitagliptin Sandoz GmbH - 
100 mg - Film-coated tablet sitagliptină 100 mg comprimate 

filmate administrare orală 

Belgia Sandoz GmbH   Sitagliptin Sandoz GmbH - 
25 mg - Film-coated tablet sitagliptină 25 mg comprimate 

filmate administrare orală 

Belgia Sandoz GmbH   Sitagliptin Sandoz GmbH - 
50 mg - Film-coated tablet sitagliptină 50 mg comprimate 

filmate administrare orală 

Belgia Sandoz GmbH   

Sitagliptin/Metformin 
Sandoz GmbH - 50 mg - 
1000 mg - Film-coated 
tablet 

sitagliptină/me
tformină 

50 mg/1 00
0 mg 

comprimate 
filmate administrare orală 

Croația   

Belupo 
lijekovi i 
kozmetika 
d.d. 

Gitas 100 mg filmom 
obložene tablete sitagliptină 100 mg comprimate 

filmate administrare orală 

Croația   

Belupo 
lijekovi i 
kozmetika 
d.d. 

Gitas 25 mg filmom 
obložene tablete sitagliptină 25 mg comprimate 

filmate administrare orală 

Croația   

Belupo 
lijekovi i 
kozmetika 
d.d. 

Gitas 50 mg filmom 
obložene tablete sitagliptină 50 mg comprimate 

filmate administrare orală 

Croația Belupo lijekovi i 
kozmetika, d.d.   Condias Combi 50 mg/1000 

mg filmom obložene tablete  
sitagliptină/me
tformină 

50 mg/1 00
0 mg 

comprimate 
filmate administrare orală 

Croația Genericon 
Pharma GmbH   

Sitagliptin/metforminklorid 
Genericon 50 mg/1000 mg 
filmom obložene tablete  

sitagliptină/me
tformină 

50 mg/1 00
0 mg 

comprimate 
filmate administrare orală 

Croația Farmex d.o.o.   Nibufar 12,5 mg tvrde 
kapsule sunitinib 12,5 mg capsule administrare orală 

Croația Farmex d.o.o.   Nibufar 25 mg tvrde kapsule sunitinib 25 mg capsule administrare orală 

Croația Farmex d.o.o.   Nibufar 50 mg tvrde kapsule sunitinib 50 mg capsule administrare orală 
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Statul 
membru al 
SEE  

Deținătorul 
autorizației de 
punere pe 
piață 

Solicitantul Denumirea 
medicamentului DCI Concentrați

a 
Forma 
farmaceutică 

Calea de 
administrare 

Cipru Win Medica S.A.   Retaform tablet, prolonged-
release 1000 mg metformină 1 000 mg 

comprimate cu 
eliberare 
prelungită 

administrare orală 

Cipru Win Medica S.A.   Retaform tablet, prolonged-
release 500 mg metformină 500 mg 

comprimate cu 
eliberare 
prelungită 

administrare orală 

Cipru Win Medica S.A.   Retaform tablet, prolonged-
release 750 mg metformină 750 mg 

comprimate cu 
eliberare 
prelungită 

administrare orală 

Cipru   
Sapiens 
Pharmaceuti
cals Ltd 

Sunitinib Sapiens capsule, 
hard 12.5 mg sunitinib 12,5 mg capsule administrare orală 

Cipru   
Sapiens 
Pharmaceuti
cals Ltd 

Sunitinib Sapiens capsule, 
hard 25 mg sunitinib 25 mg capsule administrare orală 

Cipru   
Sapiens 
Pharmaceuti
cals Ltd 

Sunitinib Sapiens capsule, 
hard 37.5 mg sunitinib 37,5 mg capsule administrare orală 

Cipru   
Sapiens 
Pharmaceuti
cals Ltd 

Sunitinib Sapiens capsule, 
hard 50 mg sunitinib 50 mg capsule administrare orală 

Republica Cehă Novatin Limited   Zexitor metformină 1 000 mg comprimate cu 
eliberare 
prelungită 

administrare orală 

Republica Cehă Novatin Limited   Zexitor metformină 500 mg comprimate cu 
eliberare 
prelungită 

administrare orală 

Republica Cehă Novatin Limited   Zexitor metformină 750 mg comprimate cu 
eliberare 
prelungită 

administrare orală 

Republica Cehă 
+pharma 
arzneimittel 
gmbh 

  Sitagliptin/Metformin 
+pharma 

sitagliptină/me
tformină 

50 mg/1 00
0 mg 

comprimate 
filmate administrare orală 
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SEE  
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administrare 

Republica Cehă   

Belupo 
Lijekovi I 
Kozmetika 
d.d. 

Condias sitagliptină 100 mg comprimate 
filmate administrare orală 

Republica Cehă   

Belupo 
Lijekovi I 
Kozmetika 
d.d. 

Condias sitagliptină 25 mg comprimate 
filmate administrare orală 

Republica Cehă   

Belupo 
Lijekovi I 
Kozmetika 
d.d. 

Condias sitagliptină 50 mg comprimate 
filmate administrare orală 

Republica Cehă 
+pharma 
arzneimittel 
gmbh 

  Sitagliptin +pharma  sitagliptină 100 mg comprimate 
filmate administrare orală 

Republica Cehă 
+pharma 
arzneimittel 
gmbh 

  Sitagliptin +pharma  sitagliptină 25 mg comprimate 
filmate administrare orală 

Republica Cehă 
+pharma 
arzneimittel 
gmbh 

  Sitagliptin +pharma  sitagliptină 50 mg comprimate 
filmate administrare orală 

Republica Cehă Heaton k.s.   Anau sitagliptină 100 mg comprimate 
filmate administrare orală 

Republica Cehă Sandoz GmbH   Sitagliptin Sandoz GmbH  sitagliptină 100 mg comprimate 
filmate administrare orală 

Republica Cehă 
Belupo Lijekovi 
I Kozmetika 
d.d. 

  Condias Combi sitagliptină/me
tformină 

50 mg/1 00
0 mg 

comprimate 
filmate administrare orală 

Republica Cehă Heaton k.s.   Sipactimet sitagliptină/me
tformină 

50 mg/1 00
0 mg 

comprimate 
filmate administrare orală 

Republica Cehă Sandoz GmbH   Sitagliptin/Metformin 
Sandoz GmbH  

sitagliptină/me
tformină 

50 mg/1 00
0 mg 

comprimate 
filmate administrare orală 

Estonia 
Sandoz 
Pharmaceuticals 
d.d. 

  Sitagliptin Sandoz sitagliptină 100 mg comprimate 
filmate administrare orală 
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Statul 
membru al 
SEE  

Deținătorul 
autorizației de 
punere pe 
piață 

Solicitantul Denumirea 
medicamentului DCI Concentrați

a 
Forma 
farmaceutică 

Calea de 
administrare 

Estonia 
Sandoz 
Pharmaceuticals 
d.d. 

  Sitagliptin Sandoz sitagliptină 25 mg comprimate 
filmate administrare orală 

Estonia 
Sandoz 
Pharmaceuticals 
d.d. 

  Sitagliptin Sandoz sitagliptină 50 mg comprimate 
filmate administrare orală 

Estonia Sandoz d.d.   Sitagliptin/ Metformin 
Hydrochloride Sandoz 

sitagliptină/me
tformină 

50 mg/1 00
0 mg 

comprimate 
filmate administrare orală 

Finlanda Hexal A/S   Sitagliptin Hexal sitagliptină 100 mg comprimate 
filmate administrare orală 

Finlanda Hexal A/S   Sitagliptin Hexal sitagliptină 25 mg comprimate 
filmate administrare orală 

Finlanda Hexal A/S   Sitagliptin Hexal sitagliptină 50 mg comprimate 
filmate administrare orală 

Finlanda Hexal A/S   Sitagliptin/Metformin Hexal sitagliptină/me
tformină 

50 mg/1 00
0 mg 

comprimate 
filmate administrare orală 

Franța Evolupharm   Sitagliptine Evolugen 100 
mg, comprimé pelliculé sitagliptină 100 mg comprimate 

filmate administrare orală 

Franța Evolupharm   Sitagliptine Evolugen 50 
mg, comprimé pelliculé sitagliptină 50 mg comprimate 

filmate administrare orală 

Franța Sandoz   Sitagliptine GNR 100 mg, 
comprimé pelliculé sitagliptină 100 mg comprimate 

filmate administrare orală 

Franța Sandoz   Sitagliptine GNR 50 mg, 
comprimé pelliculé sitagliptină 50 mg comprimate 

filmate administrare orală 

Franța Biogaran   
Sitagliptine/Metformine BGR 
50 mg/1000 mg, comprimé 
pelliculé 

sitagliptină/me
tformină 

50 mg/1 00
0 mg 

comprimate 
filmate administrare orală 

Franța Evolupharm   
Sitagliptine/Metformine 
Evolugen 50 mg/1000 mg, 
comprimé pelliculé 

sitagliptină/me
tformină 

50 mg/1 00
0 mg 

comprimate 
filmate administrare orală 

Franța Sandoz   
Sitagliptine/Metformine GNR 
50 mg/1000 mg, comprimé 
pelliculé 

sitagliptină/me
tformină 

50 mg/1 00
0 mg 

comprimate 
filmate administrare orală 

Germania 
Bluefish 
Pharmaceuticals 
AB 

  Sutinib Bluefish 12,5 mg 
Hartkapseln sunitinib 12,5 mg capsule administrare orală 
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a 
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Calea de 
administrare 

Germania 
Bluefish 
Pharmaceuticals 
AB 

  Sutinib Bluefish 25 mg 
Hartkapseln sunitinib 25 mg capsule administrare orală 

Germania 
Bluefish 
Pharmaceuticals 
AB 

  Sutinib Bluefish 50 mg 
Hartkapseln sunitinib 50 mg capsule administrare orală 

Germania 1 A Pharma 
GmbH 

  Sitagliptin - 1 A Pharma 100 
mg Filmtabletten  

sitagliptină 100 mg comprimate 
filmate 

administrare orală 

Germania 1 A Pharma 
GmbH 

  Sitagliptin - 1 A Pharma 25 
mg Filmtabletten  

sitagliptină 25 mg comprimate 
filmate 

administrare orală 

Germania 1 A Pharma 
GmbH 

  Sitagliptin - 1 A Pharma 50 
mg Filmtabletten  

sitagliptină 50 mg comprimate 
filmate 

administrare orală 

Germania 1 A Pharma 
GmbH 

  Sitagliptin/Metformin - 1 A 
Pharma 50 mg/1000 mg 
Filmtabletten  

sitagliptină/me
tformină 

50 mg/1 00
0 mg 

comprimate 
filmate 

administrare orală 

Germania Hexal AG   Sitagliptin HEXAL 100 mg 
Filmtabletten  sitagliptină 100 mg comprimate 

filmate administrare orală 

Germania Hexal AG   Sitagliptin HEXAL 25 mg 
Filmtabletten  sitagliptină 25 mg comprimate 

filmate administrare orală 

Germania Hexal AG   Sitagliptin HEXAL 50 mg 
Filmtabletten  sitagliptină 50 mg comprimate 

filmate administrare orală 

Germania Hexal AG   
Sitagliptin Metformin HEXAL 
50 mg/1000 mg 
Filmtabletten  

sitagliptină/me
tformină 

50 mg/1 00
0 mg 

comprimate 
filmate administrare orală 

Grecia Win Medica S.A.   Retaform metformină 1 000 mg 
comprimate cu 
eliberare 
prelungită 

administrare orală 

Grecia Win Medica S.A.   Retaform metformină 500 mg 
comprimate cu 
eliberare 
prelungită 

administrare orală 

Grecia Win Medica S.A.   Retaform metformină 750 mg 
comprimate cu 
eliberare 
prelungită 

administrare orală 

Grecia Genepharm 
S.A.   Egotux  sunitinib 12,5 mg capsule administrare orală 
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SEE  
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a 
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Calea de 
administrare 

Grecia Genepharm 
S.A.   Egotux  sunitinib 25 mg capsule administrare orală 

Grecia Genepharm 
S.A.   Egotux  sunitinib 37,5 mg capsule administrare orală 

Grecia Genepharm 
S.A.   Egotux sunitinib 50 mg capsule administrare orală 

Grecia 
Sandoz 
Pharmaceuticals 
d.d. 

  Sitagliptin Sandoz 100 mg sitagliptină 100 mg comprimate 
filmate  administrare orală 

Grecia 
Sandoz 
Pharmaceuticals 
d.d. 

  Sitagliptin Sandoz 25 mg  sitagliptină 25 mg comprimate 
filmate  administrare orală 

Grecia 
Sandoz 
Pharmaceuticals 
d.d. 

  Sitagliptin Sandoz 50 mg sitagliptină 50 mg comprimate 
filmate  administrare orală 

Grecia Sandoz d.d.   Sitagliptin+ Metformin 
Sandoz 

sitagliptină/me
tformină 

50 mg/1 00
0 mg 

comprimate 
filmate administrare orală 

Ungaria 1 A Pharma 
GmbH   SITAGLIPTIN 1 A PHARMA 

100 mg filmtabletta sitagliptină 100 mg comprimate 
filmate administrare orală 

Ungaria 1 A Pharma 
GmbH   SITAGLIPTIN 1 A PHARMA 

25 mg filmtabletta sitagliptină 25 mg comprimate 
filmate administrare orală 

Ungaria 1 A Pharma 
GmbH   SITAGLIPTIN 1 A PHARMA 

50 mg filmtabletta sitagliptină 50 mg comprimate 
filmate administrare orală 

Ungaria Pharmevid 
s.r.o.   Sunitinib Pharmevid sunitinib 12,5 mg capsule administrare orală 

Ungaria Pharmevid 
s.r.o.   Sunitinib Pharmevid sunitinib 25 mg capsule administrare orală 

Ungaria Pharmevid 
s.r.o.   Sunitinib Pharmevid sunitinib 50 mg capsule administrare orală 

Ungaria 1 A Pharma 
GmbH   

SITAGLIPTIN/METFORMIN 1 
A PHARMA 50 mg/1000 mg 
filmtabletta 

sitagliptină/me
tformină 

50 mg/1 00
0 mg 

comprimate 
filmate administrare orală 

Irlanda Pharmafile 
Limited    Nortriptyline nortriptilină 10 mg comprimate 

filmate administrare orală 
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Statul 
membru al 
SEE  

Deținătorul 
autorizației de 
punere pe 
piață 

Solicitantul Denumirea 
medicamentului DCI Concentrați

a 
Forma 
farmaceutică 

Calea de 
administrare 

Irlanda Pharmafile 
Limited    Nortriptyline nortriptilină 25 mg comprimate 

filmate administrare orală 

Irlanda 

Bluefish 
Pharmaceuticals 
AB 
  

  Sunitinib Bluefish sunitinib 12,5 mg capsule administrare orală 

Irlanda 

Bluefish 
Pharmaceuticals 
AB 
  

  Sunitinib Bluefish sunitinib 25 mg capsule administrare orală 

Irlanda 

Bluefish 
Pharmaceuticals 
AB 
  

  Sunitinib Bluefish sunitinib 50 mg capsule administrare orală 

Italia DOC Generici 
S.r.l.   Sitagliptin DOC Generici sitagliptină 100 mg comprimate 

filmate administrare orală 

Italia DOC Generici 
S.r.l.   Sitagliptin DOC Generici sitagliptină 25 mg comprimate 

filmate administrare orală 

Italia DOC Generici 
S.r.l.   Sitagliptin DOC Generici sitagliptină 50 mg comprimate 

filmate administrare orală 

Italia Sandoz GmbH   Sitagliptin Sandoz GmbH sitagliptină 100 mg comprimate 
filmate administrare orală 

Italia Sandoz GmbH   Sitagliptin Sandoz GmbH sitagliptină 25 mg comprimate 
filmate administrare orală 

Italia Sandoz GmbH   Sitagliptin Sandoz GmbH sitagliptină 50 mg comprimate 
filmate administrare orală 

Italia DOC Generici 
S.r.l.   Sitagliptin e metformina 

DOC Generici 
sitagliptină/me
tformină 

50 mg/1 00
0 mg 

comprimate 
filmate administrare orală 

Italia Sandoz GmbH   Sitagliptin e Metformina 
Sandoz GmbH 

sitagliptină/me
tformină 

50 mg/1 00
0 mg 

comprimate 
filmate administrare orală 

Letonia Sandoz d.d.   Sitagliptin Sandoz 100 mg 
film-coated tablets sitagliptină 100 mg comprimate 

filmate administrare orală 

Letonia Sandoz d.d.   Sitagliptin Sandoz 25 mg 
film-coated tablets sitagliptină 25 mg comprimate 

filmate administrare orală 

Letonia Sandoz d.d.   Sitagliptin Sandoz 50 mg 
film-coated tablets sitagliptină 50 mg comprimate 

filmate administrare orală 
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administrare 

Letonia Sandoz d.d.   

Sitagliptin/Metformin 
hydrochloride Sandoz 50 
mg/1000 mg film-coated 
tablets 

sitagliptină/me
tformină 

50 mg/1 00
0 mg 

comprimate 
filmate administrare orală 

Lituania Sandoz d.d.   Sitagliptin Sandoz 100 mg 
plėvele dengtos tabletės sitagliptină 100 mg comprimate 

filmate administrare orală 

Lituania Sandoz d.d.   Sitagliptin Sandoz 25 mg 
plėvele dengtos tabletės sitagliptină 25 mg comprimate 

filmate administrare orală 

Lituania Sandoz d.d.   Sitagliptin Sandoz 50 mg 
plėvele dengtos tabletės sitagliptină 50 mg comprimate 

filmate administrare orală 

Lituania Sandoz d.d.   

Sitagliptin/Metformin 
hydrochloride Sandoz 50 
mg/1000 mg plėvele 
dengtos tabletės 

sitagliptină/me
tformină 

50 mg/1 00
0 mg 

comprimate 
filmate administrare orală 

Malta Heaton k.s.    Anau 100 mg film-coated 
tablets sitagliptină 100 mg comprimate 

filmate administrare orală 

Malta 

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

  Sitagliptin PharOS 100 mg 
film-coated tablets sitagliptină 100 mg comprimate 

filmate  administrare orală 

Malta 

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

  Sitagliptin PharOS 25 mg 
film-coated tablets sitagliptină 25 mg comprimate 

filmate  administrare orală 

Malta 

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

  Sitagliptin PharOS 50 mg 
film-coated tablets sitagliptină 50 mg comprimate 

filmate  administrare orală 

Malta Heaton k.s.    Sipactimet 50 mg/1000 mg 
film-coated tablets 

sitagliptină/me
tformină 

50 mg/1 00
0 mg 

comprimate 
filmate administrare orală 

Malta 

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

  
Sitagliptin / Metformin 
PharOS 50 mg/1000 mg 
film-coated tablet 

sitagliptină/me
tformină 

50 mg/1 00
0 mg 

comprimate 
filmate administrare orală 

Norvegia Sandoz B.V.   Sitagliptin Hexal sitagliptină 100 mg comprimate 
filmate administrare orală 
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Norvegia Sandoz B.V.   Sitagliptin Hexal  sitagliptină 25 mg comprimate 
filmate administrare orală 

Norvegia Sandoz B.V.   Sitagliptin Hexal sitagliptină 50 mg comprimate 
filmate administrare orală 

Polonia   
Bluefish 
Pharmaceuti
cals AB 

Sunitinib Bluefish sunitinib 12,5 mg capsule administrare orală 

Polonia   
Bluefish 
Pharmaceuti
cals AB 

Sunitinib Bluefish sunitinib 25 mg capsule administrare orală 

Polonia   
Bluefish 
Pharmaceuti
cals AB 

Sunitinib Bluefish sunitinib 50 mg capsule administrare orală 

Polonia 
+pharma 
arzneimittel 
gmbh 

  Sitagliptin +pharma sitagliptină 100 mg comprimate 
filmate administrare orală 

Polonia 
+pharma 
arzneimittel 
gmbh 

  Sitagliptin +pharma sitagliptină 25 mg comprimate 
filmate administrare orală 

Polonia 
+pharma 
arzneimittel 
gmbh 

  Sitagliptin +pharma sitagliptină 50 mg comprimate 
filmate administrare orală 

Polonia Sandoz GmbH   Sitagliptin Sandoz sitagliptină 100 mg comprimate 
filmate administrare orală 

Polonia Sandoz GmbH   Sitagliptin Sandoz sitagliptină 50 mg comprimate 
filmate administrare orală 

Polonia 
+pharma 
arzneimittel 
gmbh 

  Sitagliptin + Metformin 
hydrochloride +pharma 

sitagliptină/me
tformină 

50 mg/1 00
0 mg 

comprimate 
filmate administrare orală 

Polonia Sandoz GmbH   Sitagliptin + Metformin 
hydrochloride Sandoz 

sitagliptină/me
tformină 

50 mg/1 00
0 mg 

comprimate 
filmate administrare orală 

Portugalia 

Bluefish 
Pharmaceuticals 
AB 
  

  Sunitinib Bluefish sunitinib 12,5 mg capsule administrare orală 
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Portugalia 

Bluefish 
Pharmaceuticals 
AB 
  

  Sunitinib Bluefish sunitinib 25 mg capsule administrare orală 

Portugalia 

Bluefish 
Pharmaceuticals 
AB 
  

  Sunitinib Bluefish sunitinib 50 mg capsule administrare orală 

Portugalia Sandoz 
Farmacêutica, 
Lda.  

  Sitagliptina Sandoz sitagliptină 100 mg comprimate 
filmate 

administrare orală 

Portugalia Sandoz 
Farmacêutica, 
Lda.  

  Sitagliptina Sandoz sitagliptină 25 mg comprimate 
filmate 

administrare orală 

Portugalia Sandoz 
Farmacêutica, 
Lda.  

  Sitagliptina Sandoz sitagliptină 50 mg comprimate 
filmate 

administrare orală 

Portugalia Sandoz 
Farmacêutica, 
Lda. 

 Metformina+Sitagliptina 
Sandoz 

sitagliptină/me
tformină 

50 mg/1 00
0 mg 

comprimate 
filmate 

administrare orală 

România Sandoz S.R.L.   Sitagliptina Sandoz 100 mg 
comprimate filmate sitagliptină 100 mg comprimate 

filmate administrare orală 

România SC Sandoz SRL, 
Romania    Sitagliptina Sandoz 100 mg 

comprimate filmate  sitagliptină 100 mg comprimate 
filmate administrare orală 

România Sandoz S.R.L.   
Sitagliptin/ Metformin 
Sandoz 50 mg/1000 mg 
comprimate filmate 

sitagliptină/me
tformină 

50 mg/1 00
0 mg 

comprimate 
filmate administrare orală 

Slovacia Pharmevid 
s.r.o.   Sunitinib Pharmevid sunitinib 12,5 mg capsule administrare orală 

Slovacia Pharmevid 
s.r.o.   Sunitinib Pharmevid sunitinib 25 mg capsule administrare orală 

Slovacia Pharmevid 
s.r.o.   Sunitinib Pharmevid sunitinib 50 mg capsule administrare orală 

Slovacia Heaton k.s.   Anau 100 mg filmom 
obalené tablety sitagliptină 100 mg comprimate 

filmate administrare orală 
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Statul 
membru al 
SEE  

Deținătorul 
autorizației de 
punere pe 
piață 

Solicitantul Denumirea 
medicamentului DCI Concentrați

a 
Forma 
farmaceutică 

Calea de 
administrare 

Slovacia Sandoz GmbH,    Sitagliptin Sandoz 100 mg sitagliptină 100 mg comprimate 
filmate administrare orală 

Slovacia Sandoz GmbH,    Sitagliptin Sandoz 50 mg sitagliptină 50 mg comprimate 
filmate administrare orală 

Slovacia Heaton k.s.   Sipactimet 50 mg/1000 mg 
filmom obalené tablety 

sitagliptină/me
tformină 

50 mg/1 00
0 mg 

comprimate 
filmate administrare orală 

Slovacia Sandoz GmbH    
Sitagliptin/Metformin 
Sandoz 50 mg/1000 mg 
filmom obalené tablety 

sitagliptină/me
tformină 

50 mg/1 00
0 mg 

comprimate 
filmate administrare orală 

Spania 
Sandoz 
Farmaceutica, 
S.A. 

  

Sitagliptina Sandoz 
Farmaceutica 100 mg 
comprimidos recubiertos de 
pelicula EFG 

sitagliptină 100 mg comprimate 
filmate administrare orală 

Spania 
Sandoz 
Farmaceutica, 
S.A. 

  

Sitagliptina Sandoz 
Farmaceutica 25 mg 
comprimidos recubiertos de 
pelicula EFG 

sitagliptină 25 mg comprimate 
filmate administrare orală 

Spania 
Sandoz 
Farmaceutica, 
S.A. 

  

Sitagliptina Sandoz 
Farmaceutica 50 mg 
comprimidos recubiertos de 
pelicula EFG 

sitagliptină 50 mg comprimate 
filmate administrare orală 

Spania 
Sandoz 
Farmaceutica, 
S.A. 

  

Sitagliptina/Metformina 
Sandoz Farmaceutica 50 
mg/1000 mg comprimidos 
recubiertos de pelicula EFG 

sitagliptină/me
tformină 

50 mg/1 00
0 mg 

comprimate 
filmate administrare orală 

Suedia 

Bluefish 
Pharmaceuticals 
AB 
  

  Sunitinib Bluefish sunitinib 12,5 mg capsule administrare orală 

Suedia 

Bluefish 
Pharmaceuticals 
AB 
  

  Sunitinib Bluefish sunitinib 25 mg capsule administrare orală 
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Statul 
membru al 
SEE  

Deținătorul 
autorizației de 
punere pe 
piață 

Solicitantul Denumirea 
medicamentului DCI Concentrați

a 
Forma 
farmaceutică 

Calea de 
administrare 

Suedia 

Bluefish 
Pharmaceuticals 
AB 
  

  Sunitinib Bluefish sunitinib 50 mg capsule administrare orală 

Țările de Jos Genepharm 
S.A.   Egotux 12,5 mg harde 

capsules sunitinib 12,5 mg capsule administrare orală 

Țările de Jos Genepharm 
S.A.   Egotux 25 mg harde 

capsules sunitinib 25 mg capsule administrare orală 

Țările de Jos Genepharm 
S.A.   Egotux 37,5 mg harde 

capsules sunitinib 37,5 mg capsule administrare orală 

Țările de Jos Genepharm 
S.A.   Egotux 50 mg harde 

capsules sunitinib 50 mg capsule administrare orală 

Țările de Jos Teva B.V.   Ursodeoxycholzuur Teva 
300 mg, tabletten 

acid 
ursodeoxicolic 300 mg comprimate administrare orală 

Țările de Jos Teva B.V.   Ursodeoxycholzuur Teva 
500 mg, tabletten 

acid 
ursodeoxicolic 500 mg comprimate administrare orală 

Țările de Jos DOC Generici 
S.r.l.   

Sitagliptine DOC Generici, 
100 mg filmomhulde 
tabletten 

sitagliptină 100 mg comprimate 
filmate administrare orală 

Țările de Jos DOC Generici 
S.r.l.   

Sitagliptine DOC Generici, 
25 mg filmomhulde 
tabletten 

sitagliptină 25 mg comprimate 
filmate administrare orală 

Țările de Jos DOC Generici 
S.r.l.   

Sitagliptine DOC Generici, 
50 mg filmomhulde 
tabletten 

sitagliptină 50 mg comprimate 
filmate administrare orală 

Țările de Jos Heaton k.s.   Anau 100 mg filmomhulde 
tabletten sitagliptină 100 mg comprimate 

filmate administrare orală 

Țările de Jos Maddox Pharma 
Swiss B.V.   Sitagla 100 mg filmomhulde 

tabletten sitagliptină 100 mg comprimate 
filmate administrare orală 

Țările de Jos Maddox Pharma 
Swiss B.V.   Sitagla 25 mg filmomhulde 

tabletten sitagliptină 25 mg comprimate 
filmate administrare orală 
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SEE  

Deținătorul 
autorizației de 
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piață 
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a 
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farmaceutică 

Calea de 
administrare 

Țările de Jos Maddox Pharma 
Swiss B.V.   Sitagla 50 mg filmomhulde 

tabletten sitagliptină 50 mg comprimate 
filmate administrare orală 

Țările de Jos Sandoz B.V.   Sitagliptine Sandoz 100 mg, 
filmomhulde tabletten sitagliptină 100 mg comprimate 

filmate administrare orală 

Țările de Jos Sandoz B.V.   Sitagliptine Sandoz 100 mg, 
filmomhulde tabletten sitagliptină 100 mg comprimate 

filmate administrare orală 

Țările de Jos Sandoz B.V.   Sitagliptine Sandoz 100 mg, 
filmomhulde tabletten sitagliptină 100 mg comprimate 

filmate administrare orală 

Țările de Jos Sandoz B.V.   Sitagliptine Sandoz 100 mg, 
filmomhulde tabletten sitagliptină 100 mg comprimate 

filmate administrare orală 

Țările de Jos Sandoz B.V.   Sitagliptine Sandoz 100 mg, 
filmomhulde tabletten sitagliptină 100 mg comprimate 

filmate administrare orală 

Țările de Jos Sandoz B.V.   Sitagliptine Sandoz 25 mg, 
filmomhulde tabletten sitagliptină 25 mg comprimate 

filmate administrare orală 

Țările de Jos Sandoz B.V.   Sitagliptine Sandoz 25 mg, 
filmomhulde tabletten sitagliptină 25 mg comprimate 

filmate administrare orală 

Țările de Jos Sandoz B.V.   Sitagliptine Sandoz 25 mg, 
filmomhulde tabletten sitagliptină 25 mg comprimate 

filmate administrare orală 

Țările de Jos Sandoz B.V.   Sitagliptine Sandoz 25 mg, 
filmomhulde tabletten sitagliptină 25 mg comprimate 

filmate administrare orală 

Țările de Jos Sandoz B.V.   Sitagliptine Sandoz 25 mg, 
filmomhulde tabletten sitagliptină 25 mg comprimate 

filmate administrare orală 
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Deținătorul 
autorizației de 
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Forma 
farmaceutică 
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Țările de Jos Sandoz B.V.   Sitagliptine Sandoz 50 mg, 
filmomhulde tabletten sitagliptină 50 mg comprimate 

filmate administrare orală 

Țările de Jos Sandoz B.V.   Sitagliptine Sandoz 50 mg, 
filmomhulde tabletten sitagliptină 50 mg comprimate 

filmate administrare orală 

Țările de Jos Sandoz B.V.   Sitagliptine Sandoz 50 mg, 
filmomhulde tabletten sitagliptină 50 mg comprimate 

filmate administrare orală 

Țările de Jos Sandoz B.V.   Sitagliptine Sandoz 50 mg, 
filmomhulde tabletten sitagliptină 50 mg comprimate 

filmate administrare orală 

Țările de Jos Sandoz B.V.   Sitagliptine Sandoz 50 mg, 
filmomhulde tabletten sitagliptină 50 mg comprimate 

filmate administrare orală 

Țările de Jos DOC Generici 
S.r.l.   

Sitagliptine/Metformine 
hydrochloride DOC Generici 
50mg/1000 mg, 
filmomhulde tabletten 

sitagliptină/me
tformină 

50 mg/1 00
0 mg 

comprimate 
filmate administrare orală 

Țările de Jos Genericon 
Pharma GmbH   

Sitagliptine/Metformine 
hydrochloride Genericon 50 
mg/1000 mg filmomhulde 
tabletten 

sitagliptină/me
tformină 

50 mg/1 00
0 mg 

comprimate 
filmate administrare orală 

Țările de Jos Heaton k.s.   Sipactimet 50mg/1000 mg, 
filmomhulde tabletten 

sitagliptină/me
tformină 

50 mg/1 00
0 mg 

comprimate 
filmate administrare orală 

Țările de Jos Maddox Pharma 
Swiss B.V.   Sitaglamet 50 mg/1000 mg 

filmomhulde tabletten 
sitagliptină/me
tformină 

50 mg/1 00
0 mg 

comprimate 
filmate administrare orală 

Țările de Jos Sandoz B.V.   
Sitagliptine/Metformine HCl 
Sandoz 50mg/1000 mg, 
filmomhulde tabletten 

sitagliptină/me
tformină 

50 mg/1 00
0 mg 

comprimate 
filmate administrare orală 

Țările de Jos Sandoz B.V.   
Sitagliptine/Metformine HCl 
Sandoz 50mg/1000 mg, 
filmomhulde tabletten 

sitagliptină/me
tformină 

50 mg/1 00
0 mg 

comprimate 
filmate administrare orală 
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Țările de Jos Sandoz B.V.   
Sitagliptine/Metformine HCl 
Sandoz 50mg/1000 mg, 
filmomhulde tabletten 

sitagliptină/me
tformină 

50 mg/1 00
0 mg 

comprimate 
filmate administrare orală 

Țările de Jos Sandoz B.V.   
Sitagliptine/Metformine HCl 
Sandoz 50mg/1000 mg, 
filmomhulde tabletten 

sitagliptină/me
tformină 

50 mg/1 00
0 mg 

comprimate 
filmate administrare orală 

Țările de Jos Sandoz B.V.   
Sitagliptine/Metformine HCl 
Sandoz 50mg/1000 mg, 
filmomhulde tabletten  

sitagliptină/me
tformină 

50 mg/1 00
0 mg 

comprimate 
filmate administrare orală 

Regatul Unit 
(Irlanda de 
Nord) 

Genus 
Pharmaceuticals 
Limited 

  
Fesoterodine Fumarate 
Stada 4mg prolonged-
release tablets 

fesoterodină 4 mg 
comprimate cu 
eliberare 
prelungită 

administrare orală 

Regatul Unit 
(Irlanda de 
Nord) 

Genus 
Pharmaceuticals 
Limited 

  
Fesoterodine Fumarate 
Stada 8mg prolonged-
release tablets 

fesoterodină 8 mg 
comprimate cu 
eliberare 
prelungită 

administrare orală 

Regatul Unit 
(Irlanda de 
Nord) 

Teva UK Limited   Ursodeoxycholic acid 150 
mg tablets 

acid 
ursodeoxicolic 150 mg comprimate administrare orală 

Regatul Unit 
(Irlanda de 
Nord) 

Alissa 
Healthcare 
Research 
Limited 

  Nortriptyline 10 mg film-
coated tablets nortriptilină 10 mg comprimate 

filmate administrare orală 

Regatul Unit 
(Irlanda de 
Nord) 

Alissa 
Healthcare 
Research 
Limited 

  Nortriptyline 25 mg film-
coated tablets nortriptilină 25 mg comprimate 

filmate administrare orală 
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Anexa IB. Medicamente pentru care se recomandă suspendarea autorizațiilor de punere pe piață și cereri de autorizație de punere pe piață 
care nu îndeplinesc criteriile de autorizare 

Statul 
membru 
al SEE  

Deținătorul 
autorizației 
de punere pe 
piață 

Solicitantul Denumirea medicamentului DCI Concentraț
ia 

Forma 
farmaceutică 

Calea de 
administrare 

Austria 
+pharma 
arzneimittel 
gmbh 

  
Sitagliptin/Metforminhydrochlori
d +pharma 50 mg/850 mg 
Filmtabletten 

sitagliptină/m
etformină 

 
50 mg/850 
mg  

comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Austria 
AOP Orphan 
Pharmaceutical
s GmbH 

  Tadalafil AOP 20 mg 
Filmtabletten tadalafil 20 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Austria Baxter B.V.   Propofol Baxter 1% MCT 
Emulsion zur Injektion/Infusion propofol 10 mg/ml  emulsie pentru 

injecție/perfuzie 
administrare 
intravenoasă 

Austria Baxter B.V.   Propofol Baxter 2% MCT 
Emulsion zur Injektion/Infusion propofol 20 mg/ml emulsie pentru 

injecție/perfuzie 
administrare 
intravenoasă 

Austria G.L. Pharma 
GmbH   Sorafenib G.L. 400 mg-

Filmtabletten sorafenib 400 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Austria G.L. Pharma 
GmbH   Lanrektan 10 mg-Filmtabletten tadalafil 10 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Austria G.L. Pharma 
GmbH   Talrektan 10 mg Filmtabletten tadalafil 10 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Austria G.L. Pharma 
GmbH   Lanrektan 2,5 mg-Filmtabletten tadalafil 2,5 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Austria G.L. Pharma 
GmbH   Talrektan 2,5 mg Filmtabletten tadalafil 2,5 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Austria G.L. Pharma 
GmbH   Lanrektan 20 mg-Filmtabletten tadalafil 20 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Austria G.L. Pharma 
GmbH   Talrektan 20 mg Filmtabletten tadalafil 20 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Austria G.L. Pharma 
GmbH   Lanrektan 5 mg-Filmtabletten tadalafil 5 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Austria G.L. Pharma 
GmbH   Talrektan 5 mg Filmtabletten tadalafil 5 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 
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Statul 
membru 
al SEE  

Deținătorul 
autorizației 
de punere pe 
piață 

Solicitantul Denumirea medicamentului DCI Concentraț
ia 

Forma 
farmaceutică 

Calea de 
administrare 

Austria Genericon 
Pharma GmbH   

Sitagliptin/Metforminhydrochlori
d Genericon 50 mg/850 mg 
Filmtabletten 

sitagliptină/m
etformină 

 
50 mg/850 
mg  

comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Austria Holsten 
Pharma   

Amlodipin/Valsartan/HCT 
Rivopharm 10 mg/160 mg/12,5 
mg Filmtabletten 

amlodipină/val
sartan/hidrocl
orotiazidă 

10 mg/160 
mg/12,5 m
g 

comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Austria Holsten 
Pharma   

Amlodipin/Valsartan/HCT 
Rivopharm 10 mg/160 mg/25 
mg Filmtabletten 

amlodipină/val
sartan/hidrocl
orotiazidă 

10 mg/160 
mg/25 mg 

comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Austria Holsten 
Pharma   

Amlodipin/Valsartan/HCT 
Rivopharm 10 mg/320 mg/25 
mg Filmtabletten 

amlodipină/val
sartan/hidrocl
orotiazidă 

10 mg/320 
mg/25 mg 

comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Austria Holsten 
Pharma   

Amlodipin/Valsartan/HCT 
Rivopharm 5 mg/160 mg/12,5 
mg Filmtabletten 

amlodipină/val
sartan/hidrocl
orotiazidă 

5 mg/160 
mg/12,5 m
g 

comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Austria Holsten 
Pharma   

Amlodipin/Valsartan/HCT 
Rivopharm 5 mg/160 mg/25 
mg Filmtabletten 

amlodipină/val
sartan/hidrocl
orotiazidă 

5 mg/160 
mg/25 mg 

comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Austria 
Opella 
Healthcare 
Austria GmbH 

  Racecadotril Opella Healthcare 
100 mg Hartkapsel racecadotril 100 mg capsule administrare 

orală 

Austria 

Pharmaselect 
International 
Beteiligungs 
GmbH 

  Colchanova 0,5 mg Tabletten colchicină 0,5 mg comprimate administrare 
orală 

Austria 

Pharmaselect 
International 
Beteiligungs 
GmbH 

  Colchanova 1 mg Tabletten colchicină 1 mg comprimate administrare 
orală 
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Statul 
membru 
al SEE  

Deținătorul 
autorizației 
de punere pe 
piață 

Solicitantul Denumirea medicamentului DCI Concentraț
ia 

Forma 
farmaceutică 

Calea de 
administrare 

Austria Sandoz GmbH   Darunavir Sandoz 800 mg – 
Filmtabletten darunavir 800 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Austria Sandoz GmbH   Padviram 600 mg/200 mg/245 
mg - Filmtabletten 

efavirenz/emtr
icitabină/tenof
ovir 

600 mg/200
 mg/245 m
g 

comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Austria Sandoz GmbH   
Sitagliptin/Metformin Sandoz 
GmbH 50 mg/850 mg – 
Filmtabletten 

sitagliptină/m
etformină 

 
50 mg/850 
mg  

comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Austria Sandoz GmbH   Sorafenib Sandoz 400 mg - 
Filmtabletten sorafenib 400 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Austria Stada 
Arzneimittel   Abacavir/Lamivudin Stada 600 

mg/300 mg Filmtabletten 
abacavir/lamiv
udină 

600 mg/300
 mg 

comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Austria Stada 
Arzneimittel   Darunavir STADA 800 mg 

Filmtabletten darunavir 800 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Austria Stada 
Arzneimittel   Deferasirox STADA 900 mg 

Filmtabletten deferasirox 900 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Austria Stada 
Arzneimittel   Efatriten 600 mg/200 mg/245 

mg Filmtabletten efavirenz 
600 mg/200
 mg/245 m
g 

comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Austria Stada 
Arzneimittel   Lacosamid STADA 100 mg 

Filmtabletten lacosamidă 100 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Austria Stada 
Arzneimittel   Lacosamid STADA 150 mg 

Filmtabletten lacosamidă 150 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Austria Stada 
Arzneimittel   Lacosamid STADA 200 mg 

Filmtabletten lacosamidă 200 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Austria Stada 
Arzneimittel   Lacosamid STADA 50 mg 

Filmtabletten lacosamidă 50 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 
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membru 
al SEE  

Deținătorul 
autorizației 
de punere pe 
piață 

Solicitantul Denumirea medicamentului DCI Concentraț
ia 

Forma 
farmaceutică 

Calea de 
administrare 

Austria Stada 
Arzneimittel   Posaconazol STADA 40 mg/ml 

Suspension zum Einnehmen posaconazol 40 mg/ml suspensie orală administrare 
orală 

Austria   Devatis GmbH Eltrombopag Devatis 12,5 mg 
Filmtabletten eltrombopag 12,5 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Austria   Devatis GmbH Eltrombopag Devatis 25 mg 
Filmtabletten eltrombopag 25 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Austria   Devatis GmbH Eltrombopag Devatis 50 mg 
Filmtabletten eltrombopag 50 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Austria   Devatis GmbH Eltrombopag Devatis 75 mg 
Filmtabletten eltrombopag 75 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Austria   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib PharOS 150 mg 
Hartkapseln nilotinib 150 mg capsule administrare 

orală 

Austria   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib Viatris 150 mg 
Hartkapseln nilotinib 150 mg capsule administrare 

orală 

Austria   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib Zentiva 150 mg 
Hartkapseln nilotinib 150 mg capsule administrare 

orală 

Austria   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib PharOS 200 mg 
Hartkapseln nilotinib 200 mg capsule administrare 

orală 
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membru 
al SEE  

Deținătorul 
autorizației 
de punere pe 
piață 

Solicitantul Denumirea medicamentului DCI Concentraț
ia 

Forma 
farmaceutică 

Calea de 
administrare 

Austria   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib Viatris 200 mg 
Hartkapseln nilotinib 200 mg capsule administrare 

orală 

Austria   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib Zentiva 200 mg 
Hartkapseln nilotinib 200 mg capsule administrare 

orală 

Austria   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib PharOS 50 mg 
Hartkapseln nilotinib 50 mg capsule administrare 

orală 

Austria   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib Viatris 50 mg 
Hartkapseln nilotinib 50 mg capsule administrare 

orală 

Belgia Aurobindo N.V.   Leflunomide AB - 10 mg - Film-
coated tablet leflunomidă 10 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Belgia Aurobindo N.V.   Olanzapina Aurobindo xx mg  olanzapină  
10 mg 

comprimate 
orodispersabile 

administrare 
orală 

Belgia Aurobindo N.V.   Olanzapine AB 5 mg tabletten olanzapină  
5 mg comprimate administrare 

orală 

Belgia Aurobindo N.V.   Olanzapine AB 10 mg tabletten olanzapină 10 mg comprimate administrare 
orală 

Belgia Aurobindo N.V.   Olanzapina Aurobindo xx mg  olanzapină 15 mg comprimate 
orodispersabile 

administrare 
orală 

Belgia Aurobindo N.V.   Olanzapine AB 15 mg tabletten olanzapină 15 mg comprimate administrare 
orală 

Belgia Aurobindo N.V.   Olanzapine AB 2.5 mg tabletten olanzapină 2,5 mg comprimate administrare 
orală 

Belgia Aurobindo N.V.   Olanzapina Aurobindo xx mg  olanzapină 20 mg comprimate 
orodispersabile 

administrare 
orală 
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al SEE  
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autorizației 
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ia 

Forma 
farmaceutică 

Calea de 
administrare 

Belgia Aurobindo N.V.   Olanzapine AB 20 mg tabletten olanzapină 20 mg comprimate administrare 
orală 

Belgia Aurobindo N.V.   
Olanzapin AB 5 mg 
orodispergeerbare 
tabletten 

olanzapină 5 mg comprimate 
orodispersabile 

administrare 
orală 

Belgia Aurobindo N.V.   Olanzapine AB 7.5 mg tabletten olanzapină 7,5 mg comprimate administrare 
orală 

Belgia Aurobindo 
Pharma B.V.   Bosentan AB - 125 mg - Film-

coated tablet bosentan 125 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Belgia Aurobindo 
Pharma B.V.   Bosentan AB - 62.5 mg - Film-

coated tablet bosentan 62,5 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Belgia Brown & Burk 
IR Limited   Lymecycline Brown & Burk limeciclină 300 mg capsule administrare 

orală 

Belgia 
EG 
(Eurogenerics) 
NV 

  Erlotinib EG - 100 mg - Film-
coated tablet erlotinib 100 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Belgia 
EG 
(Eurogenerics) 
NV 

  Erlotinib EG - 150 mg - Film-
coated tablet erlotinib 150 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Belgia 
EG 
(Eurogenerics) 
NV 

  Erlotinib EG - 25 mg - Film-
coated tablet erlotinib 25 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Belgia 
EG 
(Eurogenerics) 
NV 

  Erlotinib EG - 50 mg - Film-
coated tablet erlotinib 50 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Belgia 
EG 
(Eurogenerics) 
NV 

  Lacosamide EG - 100 mg - 
Film-coated tablet lacosamidă 100 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Belgia 
EG 
(Eurogenerics) 
NV 

  Lacosamide EG - 150 mg - 
Film-coated tablet lacosamidă 150 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 
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Belgia 
EG 
(Eurogenerics) 
NV 

  Lacosamide EG - 200 mg - 
Film-coated tablet lacosamidă 200 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Belgia 
EG 
(Eurogenerics) 
NV 

  Lacosamide EG - 50 mg - Film-
coated tablet lacosamidă 50 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Belgia 
EG 
(Eurogenerics) 
NV 

  Sorafenib Eurogenerics - 400 
mg - Film-coated tablet sorafenib 400 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Belgia 
EG 
(Eurogenerics) 
NV 

  Tadalafil Eurogenerics - 10 mg 
- Film-coated tablet tadalafil 10 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Belgia 
EG 
(Eurogenerics) 
NV 

  Tadalafil Eurogenerics - 2.5 mg 
- Film-coated tablet tadalafil 2,5 mg  comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Belgia 
EG 
(Eurogenerics) 
NV 

  Tadalafil Eurogenerics - 20 mg 
- Film-coated tablet tadalafil 20 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Belgia 
EG 
(Eurogenerics) 
NV 

  Tadalafil Eurogenerics - 5 mg - 
Film-coated tablet tadalafil 5 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Belgia 

Pharmaselect 
International 
Beteiligungs 
GmbH 

  Colchicin Pharmaselect - 0.5 
mg - Tablet colchicină 0,5 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Belgia 

Pharmaselect 
International 
Beteiligungs 
GmbH 

  Colchicin Pharmaselect - 1 mg - 
Tablet colchicină 1 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Belgia Sandoz - SA-
NV - Belgium   Darunavir Sandoz - 600 mg - 

Film-coated tablet darunavir 600 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 
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Belgia Sandoz - SA-
NV - Belgium   Darunavir Sandoz - 800 mg - 

Film-coated tablet darunavir 800 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Belgia Sandoz - SA-
NV - Belgium   Erlotinib Sandoz - 100 mg - 

Film-coated tablet erlotinib 100 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Belgia Sandoz - SA-
NV - Belgium   Erlotinib Sandoz - 150 mg - 

Film-coated tablet erlotinib 150 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Belgia Sandoz - SA-
NV - Belgium   Erlotinib Sandoz - 25 mg - 

Film-coated tablet erlotinib 25 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Belgia Sandoz - SA-
NV - Belgium   Sorafenib Sandoz - 400 mg - 

Film-coated tablet sorafenib 400 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Belgia Sandoz GmbH   
Sitagliptin/Metformin Sandoz 
GmbH - 50 mg - 850 mg - Film-
coated tablet 

sitagliptină/m
etformină 

 
50 mg/850 
mg  

comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Belgia   
Generis 
Farmacêutica, 
S.A. 

Teriflunomide AB - 14 mg - 
Film-coated tablet teriflunomidă 14 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Belgia   
Generis 
Farmacêutica, 
S.A. 

Trazodona Generis Phar trazodonă 100 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Belgia   Kappler Pharma 
Consult GmbH Betahistin "Kappler" betahistină 16 mg comprimate administrare 

orală 

Belgia   Kappler Pharma 
Consult GmbH Betahistin "Kappler" betahistină 24 mg comprimate administrare 

orală 

Belgia   Kappler Pharma 
Consult GmbH Betahistin "Kappler" betahistină 8 mg comprimate administrare 

orală 

Belgia   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib PharOS 150 mg, harde 
capsules nilotinib 150 mg capsule administrare 

orală 
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Belgia   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib PharOS 200 mg, harde 
capsules nilotinib 200 mg capsule administrare 

orală 

Belgia   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib PharOS 50 mg, harde 
capsules nilotinib 50 mg capsule administrare 

orală 

Belgia   Viatris Limited Nilotinib Viatris 150 mg, harde 
capsules nilotinib 150 mg capsule administrare 

orală 

Belgia   Viatris Limited Nilotinib Viatris 200 mg, harde 
capsules nilotinib 200 mg capsule administrare 

orală 

Belgia   Viatris Limited Nilotinib Viatris 50 mg, harde 
capsules nilotinib 50 mg capsule administrare 

orală 

Bulgaria Alkaloid - INT 
d.o.o.   Amlodipine/Valsartan/Hydrochl

orothiazide Alkaloid-INT 

amlodipină/val
sartan/hidrocl
orotiazidă 

10 mg/160 
mg/12,5 m
g 

comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Bulgaria Alkaloid - INT 
d.o.o.   Amlodipine/Valsartan/Hydrochl

orothiazide Alkaloid-INT 

amlodipină/val
sartan/hidrocl
orotiazidă 

10 mg/160 
mg/25 mg 

comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Bulgaria Alkaloid - INT 
d.o.o.   Amlodipine/Valsartan/Hydrochl

orothiazide Alkaloid-INT 

amlodipină/val
sartan/hidrocl
orotiazidă 

10 mg/160 
mg/25 mg 

comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Bulgaria Alkaloid - INT 
d.o.o.   Amlodipine/Valsartan/Hydrochl

orothiazide Alkaloid-INT 

amlodipină/val
sartan/hidrocl
orotiazidă 

10 mg/320 
mg/25 mg 

comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Bulgaria Alkaloid - INT 
d.o.o.   Amlodipine/Valsartan/Hydrochl

orothiazide Alkaloid-INT 

amlodipină/val
sartan/hidrocl
orotiazidă 

5 mg/160 
mg/12,5 m
g 

comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Bulgaria Alkaloid - INT 
d.o.o.   Lacosamide Alkaloid-INT lacosamidă 100 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Bulgaria Alkaloid - INT 
d.o.o.   Lacosamide Alkaloid-INT lacosamidă 150 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Bulgaria Alkaloid - INT 
d.o.o.   Lacosamide Alkaloid-INT lacosamidă 200 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 
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Bulgaria Alkaloid - INT 
d.o.o.   Lacosamide Alkaloid-INT lacosamidă 50 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Bulgaria G.L. Pharma 
GmbH   Gerocilan tadalafil 10 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Bulgaria G.L. Pharma 
GmbH   Gerocilan tadalafil 2,5 mg  comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Bulgaria G.L. Pharma 
GmbH   Gerocilan tadalafil 20 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Bulgaria G.L. Pharma 
GmbH   Gerocilan tadalafil 5 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Bulgaria Pharmacons 
AD   Amvalcon-Co 

amlodipină/val
sartan/hidrocl
orotiazidă 

5 mg/160 
mg/12,5 m
g 

comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Bulgaria Pharmacons 
AD   Olanzacon olanzapină 10 mg comprimate administrare 

orală 

Bulgaria Pharmacons 
AD   Tadalacon tadalafil 10 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Bulgaria Pharmacons 
AD   Tadalacon tadalafil 20 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Bulgaria Pharmacons 
AD   Vildacon-Met  vildagliptină/

metformină 
50 mg/1 00
0 mg 

comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Bulgaria RIA Generics 
Limited   Colchicine Ria colchicină 0,5 mg comprimate administrare 

orală 

Bulgaria RIA Generics 
Limited   Colchicine Ria colchicină 1 mg comprimate administrare 

orală 

Bulgaria Sandoz d.d.   Erlotinib Sandoz erlotinib 100 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Bulgaria Sandoz d.d.   Erlotinib Sandoz erlotinib 150 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Bulgaria Teva B.V.   Deferasirox Teva deferasirox 900 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Bulgaria Zentiva k.s.   Asbima HCT 
amlodipină/val
sartan/hidrocl
orotiazidă 

10 mg/160 
mg/12,5 m
g 

comprimate 
filmate 

administrare 
orală 
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Bulgaria Zentiva k.s.   Asbima HCT 
amlodipină/val
sartan/hidrocl
orotiazidă 

5 mg/160 
mg/12,5 m
g 

comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Bulgaria   
Pharmascience 
International 
Limited 

Nilotinib Pharmascience nilotinib 150 mg capsule administrare 
orală 

Bulgaria   
Pharmascience 
International 
Limited 

Nilotinib Pharmascience nilotinib 200 mg capsule administrare 
orală 

Bulgaria   Viatris Limited Nilotinib Viatris nilotinib 150 mg capsule administrare 
orală 

Bulgaria   Viatris Limited Nilotinib Viatris nilotinib 200 mg capsule administrare 
orală 

Bulgaria   Zentiva k.s. Nilotinib Zentiva  nilotinib 150 mg capsule administrare 
orală 

Bulgaria   Zentiva k.s. Nilotinib Zentiva  nilotinib 200 mg capsule administrare 
orală 

Croația Alkaloid - INT 
d.o.o.   Awerkano 10 mg/160 mg/12,5 

mg filmom obložene tablete  

amlodipină/val
sartan/hidrocl
orotiazidă 

10 mg/160 
mg/12,5 m
g 

comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Croația Alkaloid - INT 
d.o.o.   Awerkano 10 mg/160 mg/25 

mg filmom obložene tablete 

amlodipină/val
sartan/hidrocl
orotiazidă 

10 mg/160 
mg/25 mg 

comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Croația Alkaloid - INT 
d.o.o.   Awerkano 10 mg/320 mg/25 

mg filmom obložene tablete  

amlodipină/val
sartan/hidrocl
orotiazidă 

10 mg/320 
mg/25 mg 

comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Croația Alkaloid - INT 
d.o.o.   Awerkano 5 mg/160 mg/12,5 

mg filmom obložene tablete 

amlodipină/val
sartan/hidrocl
orotiazidă 

5 mg/160 
mg/12,5 m
g 

comprimate 
filmate 

administrare 
orală 
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Croația Alkaloid - INT 
d.o.o.   Awerkano 5 mg/160 mg/25 mg 

filmom obložene tablete  

amlodipină/val
sartan/hidrocl
orotiazidă 

5 mg/160 
mg/25 mg 

comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Croația Alkaloid - INT 
d.o.o.   Losmorid 100 mg filmom 

obložene tablete lacosamidă 100 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Croația Alkaloid - INT 
d.o.o.   Losmorid 150 mg filmom 

obložene tablete lacosamidă 150 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Croația Alkaloid - INT 
d.o.o.   Losmorid 200 mg filmom 

obložene tablete lacosamidă 200 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Croația Alkaloid - INT 
d.o.o.   Losmorid 50 mg filmom 

obložene tablete lacosamidă 50 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Croația 
AOP Orphan 
Pharmaceutical
s GmbH 

  Tadalafil AOP 20 mg filmom 
obložene tablete tadalafil 20 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Croația 
Belupo lijekovi 
i kozmetika, 
d.d. 

  Midza 100 mg filmom obložene 
tablete lacosamidă 100 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Croația 
Belupo lijekovi 
i kozmetika, 
d.d. 

  Midza 150 mg filmom obložene 
tablete lacosamidă 150 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Croația 
Belupo lijekovi 
i kozmetika, 
d.d. 

  Midza 200 mg filmom obložene 
tablete lacosamidă 200 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Croația 
Belupo lijekovi 
i kozmetika, 
d.d. 

  Midza 50 mg filmom obložene 
tablete lacosamidă 50 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Croația 
Belupo lijekovi 
i kozmetika, 
d.d. 

  Condias Combi 50 mg/850 mg 
filmom obložene tablete 

sitagliptină/m
etformină 

 
50 mg/850 
mg  

comprimate 
filmate 

administrare 
orală 
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Croația Genepharm 
S.A.   

Amlodipin/valsartan/hidroklorot
iazid Genepharm 10 mg/160 
mg/12,5 mg filmom obložene 
tablete 

amlodipină/val
sartan/hidrocl
orotiazidă 

10 mg/160 
mg/12,5 m
g 

comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Croația Genepharm 
S.A.   

Amlodipin/valsartan/hidroklorot
iazid Genepharm 10 mg/160 
mg/25 mg filmom obložene 
tablete 

amlodipină/val
sartan/hidrocl
orotiazidă 

10 mg/160 
mg/25 mg 

comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Croația Genepharm 
S.A.   

Amlodipin/valsartan/hidroklorot
iazid Genepharm 10 mg/320 
mg/25 mg filmom obložene 
tablete 

amlodipină/val
sartan/hidrocl
orotiazidă 

10 mg/320 
mg/25 mg 

comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Croația Genepharm 
S.A.   

Amlodipin/valsartan/hidroklorot
iazid Genepharm 5 mg/160 
mg/12,5 mg filmom obložene 
tablete 

amlodipină/val
sartan/hidrocl
orotiazidă 

5 mg/160 
mg/12,5 m
g 

comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Croația Genepharm 
S.A.   

Amlodipin/valsartan/hidroklorot
iazid Genepharm 5 mg/160 
mg/25 mg filmom obložene 
tablete 

amlodipină/val
sartan/hidrocl
orotiazidă 

5 mg/160 
mg/25 mg 

comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Croația Genericon 
Pharma GmbH   

Sitagliptin/metforminklorid 
Genericon 50 mg/850 mg 
filmom obložene tablete 

sitagliptină/m
etformină 

 
50 mg/850 
mg  

comprimate 
filmate 

administrare 
orală 



 

31 

Statul 
membru 
al SEE  

Deținătorul 
autorizației 
de punere pe 
piață 

Solicitantul Denumirea medicamentului DCI Concentraț
ia 

Forma 
farmaceutică 

Calea de 
administrare 

Croația 
Jadran 
Galenski 
laboratorij d.d. 

  
Magnolicomb HCT 
10mg/160mg/12,5mg filmom 
obložene tablete 

amlodipină/val
sartan/hidrocl
orotiazidă 

10 mg/160 
mg/12,5 m
g 

comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Croația 
Jadran 
Galenski 
laboratorij d.d. 

  
Magnolicomb HCT 
5mg/160mg/25mg filmom 
obložene tablete 

amlodipină/val
sartan/hidrocl
orotiazidă 

5 mg/160 
mg/25 mg 

comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Croația 
Jadran 
Galenski 
laboratorij d.d.  

  
Magnolicomb HCT 
5mg/160mg/12,5mg filmom 
obložene tablete  

amlodipină/val
sartan/hidrocl
orotiazidă 

5 mg/160 
mg/12,5 m
g 

comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Croația 
Mylan 
Pharmaceutical
s Limited 

  Erlotinib Mylan 150 mg filmom 
obložene tablete erlotinib 150 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Croația PharmaS d.o.o.   Erlotinib PharmaS 150 mg 
filmom obložene tablete erlotinib 150 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Croația 

Pharmaselect 
International 
Beteiligungs 
GmbH 

  Colcamexx 0,5 mg tablete colchicină 0,5 mg comprimate administrare 
orală 

Croația 

Pharmaselect 
International 
Beteiligungs 
GmbH 

  Colcamexx 1 mg tablete colchicină 1 mg comprimate administrare 
orală 

Croația Remedica Ltd   Erlotinib Remedica 150 mg 
filmom obložene tablete erlotinib 150 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Croația Sandoz d.o.o.   Darunavir Sandoz 800 mg 
filmom obložene tablete darunavir 800 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Croația Sandoz d.o.o.    Sorafenib Sandoz 400 mg 
filmom obložene tablete sorafenib 400 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 
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Croația Stada d.o.o.   Emtenef 600 mg/200 mg/245 
mg filmom obložene tablete 

efavirenz/emtr
icitabină/tenof
ovir 

600 mg/200
 mg/245 m
g 

comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Croația Stada d.o.o.    Sorafenib Stada 400 mg filmom 
obložene tablete sorafenib 400 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Croația 
Umedica 
Netherlands 
B.V. 

  Deferasiroks Umedica 180 mg 
filmom obložene tablete deferasirox 180 mg  comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Croația 
Umedica 
Netherlands 
B.V. 

  Deferasiroks Umedica 360 mg 
filmom obložene tablete deferasirox 360 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Croația 
Umedica 
Netherlands 
B.V. 

  Deferasiroks Umedica 90 mg 
filmom obložene tablete deferasirox 90 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Croația   
Elpen 
Pharmaceutical 
Co. Inc. 

Raupresil 375 mg tablete s 
produljenim oslobađanjem ranolazină 375 mg 

comprimate cu 
eliberare 
prelungită 

administrare 
orală 

Croația   
Elpen 
Pharmaceutical 
Co. Inc. 

Raupresil 500 mg tablete s 
produljenim oslobađanjem ranolazină 500 mg 

comprimate cu 
eliberare 
prelungită 

administrare 
orală 

Croația   
Elpen 
Pharmaceutical 
Co. Inc. 

Raupresil 750 mg tablete s 
produljenim oslobađanjem ranolazină 750 mg  

comprimate cu 
eliberare 
prelungită 

administrare 
orală 

Croația   Hexal AG Ranzolva 375 mg tablete s 
produljenim oslobađanjem ranolazină 375 mg 

comprimate cu 
eliberare 
prelungită 

administrare 
orală 
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Croația   Hexal AG Ranzolva 500 mg tablete s 
produljenim oslobađanjem ranolazină 500 mg 

comprimate cu 
eliberare 
prelungită 

administrare 
orală 

Croația   Hexal AG Ranzolva 750 mg tablete s 
produljenim oslobađanjem ranolazină 750 mg 

comprimate cu 
eliberare 
prelungită 

administrare 
orală 

Croația   Milstein C.V. Pilokarpin hidroklorid 5 mg 
tablete pilocarpină 5 mg comprimate administrare 

orală 

Croația   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib Pharmascience 150 mg 
tvrde kapsule nilotinib 150 mg capsule administrare 

orală 

Croația   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib PharOS 150 mg tvrde 
kapsule  nilotinib 150 mg capsule administrare 

orală 

Croația   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib PharOS 150 mg tvrde 
kapsule  nilotinib 150 mg capsule administrare 

orală 

Croația   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib Pharmascience 200 mg 
tvrde kapsule  nilotinib 200 mg capsule administrare 

orală 

Croația   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib PharOS 200 mg tvrde 
kapsule  nilotinib 200 mg capsule administrare 

orală 

Croația   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib PharOS 200 mg tvrde 
kapsule  nilotinib 200 mg capsule administrare 

orală 
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Croația   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib PharOS 50 mg tvrde 
kapsule  nilotinib 50 mg capsule administrare 

orală 

Croația   Remedica Ltd.  ViaremBlu 100 mg filmom 
obložene tablete sildenafil 100 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Croația   Remedica Ltd.  ViaremBlu 25 mg filmom 
obložene tablete sildenafil 25 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Croația   Remedica Ltd.  ViaremBlu 50 mg filmom 
obložene tablete sildenafil 50 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Croația   Zentiva k.s. Nilotinib Zentiva 150 mg tvrde 
kapsule nilotinib 150 mg capsule administrare 

orală 

Croația   Zentiva k.s. Nilotinib Zentiva 200 mg tvrde 
kapsule nilotinib 200 mg capsule administrare 

orală 

Cipru 
Accord 
Healthcare 
S.L.U 

  Iviverz tablet, film-coated 600 
mg/300 mg 

abacavir/lamiv
udină 

600 mg/300
 mg 

comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Cipru 
Aurobindo 
Pharma (Malta) 
Limited 

  Bosentan Aurobindo tablet, 
film-coated 125mg bosentan 125 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Cipru 
Aurobindo 
Pharma (Malta) 
Limited 

  Bosentan Aurobindo tablet, 
film-coated 62,5mg bosentan 62,5 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Cipru 
Aurobindo 
Pharma (Malta) 
Limited 

  Olanzapine Aurobindo 5 mg 
δισκία olanzapină  

5 mg comprimate administrare 
orală 

Cipru 
Aurobindo 
Pharma (Malta) 
Limited 

  Olanzapine Aurobindo 10 mg 
δισκία olanzapină 10 mg comprimate administrare 

orală 
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Cipru 
Elpen 
Pharmaceutical 
Co. Inc 

  Amlodipin/Valsartan/Hydrochlor
thiazid "Elpen" 

amlodipină/val
sartan/hidrocl
orotiazidă 

10 mg/160 
mg/25 mg 

comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Cipru 
Elpen 
Pharmaceutical 
Co. Inc 

  Amlodipin/Valsartan/Hydrochlor
thiazid "Elpen" 

amlodipină/val
sartan/hidrocl
orotiazidă 

10 mg/320 
mg/25 mg 

comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Cipru 
Elpen 
Pharmaceutical 
Co. Inc 

  Amlodipin/Valsartan/Hydrochlor
thiazid "Elpen" 

amlodipină/val
sartan/hidrocl
orotiazidă 

10 mg/160 
mg/12,5 m
g 

comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Cipru 
Elpen 
Pharmaceutical 
Co. Inc 

  Amlodipin/Valsartan/Hydrochlor
thiazid "Elpen" 

amlodipină/val
sartan/hidrocl
orotiazidă 

5 mg/160 
mg/12,5 m
g 

comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Cipru 
Elpen 
Pharmaceutical 
Co. Inc 

  Amlodipin/Valsartan/Hydrochlor
thiazid "Elpen" 

amlodipină/val
sartan/hidrocl
orotiazidă 

5 mg/160 
mg/25 mg 

comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Cipru 
Elpen 
Pharmaceutical 
Co. Inc 

  Padlas tablet 50 mg vildagliptină 50 mg comprimate administrare 
orală 

Cipru Genepharm 
S.A.   

Amlodipine/Valsartan/Hydrochl
orothiazide Genepharm tablet, 
film-coated 
10mg/160mg/12.5mg 

amlodipină/val
sartan/hidrocl
orotiazidă 

10 mg/160 
mg/12,5 m
g 

comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Cipru Genepharm 
S.A.   

Amlodipine/Valsartan/Hydrochl
orothiazide Genepharm tablet, 
film-coated 10mg/160mg/25mg 

amlodipină/val
sartan/hidrocl
orotiazidă 

10 mg/160 
mg/25 mg 

comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Cipru Genepharm 
S.A.   

Amlodipine/Valsartan/Hydrochl
orothiazide Genepharm tablet, 
film-coated 
10mg/320mg/12.5mg 

amlodipină/val
sartan/hidrocl
orotiazidă 

10 mg/320 
mg/25 mg 

comprimate 
filmate 

administrare 
orală 



 

36 

Statul 
membru 
al SEE  

Deținătorul 
autorizației 
de punere pe 
piață 

Solicitantul Denumirea medicamentului DCI Concentraț
ia 

Forma 
farmaceutică 

Calea de 
administrare 

Cipru Genepharm 
S.A.   

Amlodipine/Valsartan/Hydrochl
orothiazide Genepharm tablet, 
film-coated 
5mg/160mg/12.5mg 

amlodipină/val
sartan/hidrocl
orotiazidă 

5 mg/160 
mg/12,5 m
g 

comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Cipru Genepharm 
S.A.   

Amlodipine/Valsartan/Hydrochl
orothiazide Genepharm tablet, 
film-coated 5mg/160mg/25mg 

amlodipină/val
sartan/hidrocl
orotiazidă 

5 mg/160 
mg/25 mg 

comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Cipru Genepharm 
S.A.   Lacosamide/Genepharm tablet, 

film-coated 100 mg lacosamidă 100 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Cipru Genepharm 
S.A.   Lacosamide/Genepharm tablet, 

film-coated 150 mg lacosamidă 150 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Cipru Genepharm 
S.A.   Lacosamide/Genepharm tablet, 

film-coated 200 mg lacosamidă 200 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Cipru Genepharm 
S.A.   Lacosamide/Genepharm tablet, 

film-coated 50 mg lacosamidă 50 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Cipru Genepharm 
S.A.   Radicut tablet, film-coated 50 

mg/850 mg 
vildagliptină/
metformină 

 
50 mg/850 
mg  

comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Cipru Genepharm 
S.A.   Radicut tablet, film-coated 50 

mg/1000 mg 
vildagliptină/
metformină 

50 mg/1 00
0 mg 

comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Cipru Remedica Ltd   Kivala tablet, film-coated abacavir/lamiv
udină 

600 mg/300
 mg 

comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Cipru Remedica Ltd   Atazanavir Remedica Capsule, 
hard 100mg atazanavir 100 mg capsule administrare 

orală 

Cipru Remedica Ltd   Atazanavir Remedica Capsule, 
hard 150mg atazanavir 150 mg capsule administrare 

orală 
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Cipru Remedica Ltd   Atazanavir Remedica Capsule, 
hard 200mg atazanavir 200 mg capsule administrare 

orală 

Cipru Remedica Ltd   Atazanavir Remedica Capsule, 
hard 300mg atazanavir 300 mg capsule administrare 

orală 

Cipru Remedica Ltd   Rezavir tablet, film-coated 150 
mg darunavir 150 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Cipru Remedica Ltd   Rezavir tablet, film-coated 300 
mg darunavir 300 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Cipru Remedica Ltd   Rezavir tablet, film-coated 400 
mg darunavir 400 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Cipru Remedica Ltd   Rezavir tablet, film-coated 600 
mg darunavir 600 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Cipru Remedica Ltd   Rezavir tablet, film-coated 75 
mg darunavir 75 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Cipru Remedica Ltd   Rezavir tablet, film-coated 800 
mg darunavir 800 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Cipru Remedica Ltd   Trinistem tablet, film-coated 
600 mg/200 mg/245 mg 

efavirenz/emtr
icitabină/tenof
ovir 

600 mg/200
 mg/245 m
g 

comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Cipru Remedica Ltd   Erlotinib Remedica tablet, film-
coated 100 mg erlotinib 100 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Cipru Remedica Ltd   Erlotinib Remedica tablet, film-
coated 150 mg erlotinib 150 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Cipru Remedica Ltd   Erlotinib Remedica tablet, film-
coated 25 mg erlotinib 25 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Cipru Remedica Ltd   Erlotinib Remedica tablet, film-
coated 50 mg erlotinib 50 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Cipru Remedica Ltd   Laprem tablet, film-coated 250 
mg lapatinib 250 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Cipru Remedica Ltd   Rexanib tablet, film-coated 400 
mg sorafenib 400 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Cipru 
Sapiens 
Pharmaceutical
s Ltd, Lemesos 

  Genement tablet, film-coated 
20 mg tadalafil 20 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 
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Cipru 
Sapiens 
Pharmaceutical
s Ltd, Lemesos 

  Genement tablet, film-coated 5 
mg tadalafil 5 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Cipru Viatris Limited   Tutecvi tablet 50 mg vildagliptină 50 mg comprimate administrare 
orală 

Cipru Win Medica 
S.A.   Combipress tablet, film-coated 

10mg/150mg 
amlodipină/irb
esartan 

10 mg/150 
mg 

comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Cipru Win Medica 
S.A.   Combipress tablet, film-coated 

10mg/300mg 
amlodipină/irb
esartan 

10 mg/300 
mg 

comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Cipru Win Medica 
S.A.   Combipress tablet, film-coated 

5mg/150mg 
amlodipină/irb
esartan 

5 mg/150 
mg 

comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Cipru Win Medica 
S.A.   Combipress tablet, film-coated 

5mg/300mg 
amlodipină/irb
esartan 

5 mg/300 
mg 

comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Cipru   
Elpen 
Pharmaceutical 
Co. Inc. 

Ranolazine Elpen tablet, 
prolonged-release 375 mg ranolazină 375 mg 

comprimate cu 
eliberare 
prelungită 

administrare 
orală 

Cipru   
Elpen 
Pharmaceutical 
Co. Inc. 

Raxala tablet, prolonged-
release 375 mg ranolazină 375 mg 

comprimate cu 
eliberare 
prelungită 

administrare 
orală 

Cipru   
Elpen 
Pharmaceutical 
Co. Inc. 

Ranolazine Elpen tablet, 
prolonged-release 500 mg ranolazină 500 mg 

comprimate cu 
eliberare 
prelungită 

administrare 
orală 

Cipru   
Elpen 
Pharmaceutical 
Co. Inc. 

Raxala tablet, prolonged-
release 500 mg ranolazină 500 mg 

comprimate cu 
eliberare 
prelungită 

administrare 
orală 

Cipru   
Elpen 
Pharmaceutical 
Co. Inc. 

Ranolazine Elpen tablet, 
prolonged-release 750 mg ranolazină 750 mg 

comprimate cu 
eliberare 
prelungită 

administrare 
orală 

Cipru   
Elpen 
Pharmaceutical 
Co. Inc. 

Raxala tablet, prolonged-
release 750 mg ranolazină 750 mg 

comprimate cu 
eliberare 
prelungită 

administrare 
orală 
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Cipru   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Padviram tablet, film-coated 
600 mg/200 mg/245 mg 

efavirenz/emtr
icitabină/tenof
ovir 

600 mg/200
 mg/245 m
g 

comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Cipru   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib Pharos capsule, hard 
150 mg nilotinib 150 mg capsule administrare 

orală 

Cipru   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib Viatris capsule, hard 
150 mg nilotinib 150 mg capsule administrare 

orală 

Cipru   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib Pharos capsule, hard 
200 mg nilotinib 200 mg capsule administrare 

orală 

Cipru   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib Viatris capsule, hard 
200 mg nilotinib 200 mg capsule administrare 

orală 

Cipru   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib Pharos capsule, hard 
50 mg nilotinib 50 mg capsule administrare 

orală 

Cipru   Remedica Ltd.  Zestaval tablet 400 mg albendazol 400 mg comprimate administrare 
orală 

Cipru   Remedica Ltd.  Viaremblu tablet, film-coated 
100 mg sildenafil 100 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Cipru   Remedica Ltd.  Viaremblu tablet, film-coated 
25 mg sildenafil 25 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Cipru   Remedica Ltd.  Viaremblu tablet, film-coated 
50 mg sildenafil 50 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Cipru   Sandoz 
Hungaria KFT. 

Erlotinib Sandoz tablet, film-
coated 150 mg erlotinib 150 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 
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Cipru   
Sapiens 
Pharmaceutical
s Ltd 

Aglimon tablet 50mg vildagliptină 50 mg comprimate administrare 
orală 

Republica 
Cehă 

+pharma 
arzneimittel 
gmbh 

  Sitagliptin/Metformin +pharma sitagliptină/m
etformină 

 
50 mg/850 
mg  

comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Republica 
Cehă 

AOP Orphan 
Pharmaceutical
s GmbH 

  Tadalafil AOP  tadalafil 20 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Republica 
Cehă 

ARDEZ 
Pharma, spol. s 
r.o. 

  Laramo lacosamidă 100 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Republica 
Cehă 

ARDEZ 
Pharma, spol. s 
r.o. 

  Laramo lacosamidă 150 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Republica 
Cehă 

ARDEZ 
Pharma, spol. s 
r.o. 

  Laramo lacosamidă 200 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Republica 
Cehă 

ARDEZ 
Pharma, spol. s 
r.o. 

  Laramo lacosamidă 50 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Republica 
Cehă 

Ardez Pharma, 
spol. s r.o.   Tadard tadalafil 20 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Republica 
Cehă 

Ardez Pharma, 
spol. s r.o.   Tadard tadalafil 5 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Republica 
Cehă Baxter B.V.   Anesia propofol 10 mg/ml  emulsie pentru 

injecție/perfuzie 
administrare 
intravenoasă 

Republica 
Cehă Baxter B.V.   Anesia propofol 20 mg/ml emulsie pentru 

injecție/perfuzie 
administrare 
intravenoasă 

Republica 
Cehă 

Belupo Lijekovi 
I Kozmetika 
d.d. 

  Condias Combi sitagliptină/m
etformină 

 
50 mg/850 
mg  

comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Republica 
Cehă 

Belupo lijekovi 
i kozmetika, 
d.d. 

  Midza lacosamidă 100 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 
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Republica 
Cehă 

Belupo lijekovi 
i kozmetika, 
d.d. 

  Midza lacosamidă 150 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Republica 
Cehă 

Belupo lijekovi 
i kozmetika, 
d.d. 

  Midza lacosamidă 200 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Republica 
Cehă 

Belupo lijekovi 
i kozmetika, 
d.d. 

  Midza lacosamidă 50 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Republica 
Cehă 

Belupo lijekovi 
i kozmetika, 
d.d. 

  Tadalafil Belupo  tadalafil 20 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Republica 
Cehă 

Dr. Max 
Pharma s.r.o.   Loperamid Dr.Max  loperamidă 2 mg capsule administrare 

orală 

Republica 
Cehă 

Farmak 
International 
Sp.z.o.o. 

  Tadalafil FMK tadalafil 10 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Republica 
Cehă 

Farmak 
International 
Sp.z.o.o. 

  Tadalafil FMK tadalafil 2,5 mg  comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Republica 
Cehă 

Farmak 
International 
Sp.z.o.o. 

  Tadalafil FMK tadalafil 20 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Republica 
Cehă 

Farmak 
International 
Sp.z.o.o. 

  Tadalafil FMK tadalafil 5 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Republica 
Cehă Heaton k.s.   Sipactimet sitagliptină/m

etformină 

 
50 mg/850 
mg  

comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Republica 
Cehă 

Neuraxpharm 
Bohemia s.r.o.   Arkvimma lacosamidă 100 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Republica 
Cehă 

Neuraxpharm 
Bohemia s.r.o.   Arkvimma lacosamidă 150 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Republica 
Cehă 

Neuraxpharm 
Bohemia s.r.o.   Arkvimma lacosamidă 200 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 
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Republica 
Cehă 

Neuraxpharm 
Bohemia s.r.o.   Arkvimma lacosamidă 50 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Republica 
Cehă 

Neuraxpharm 
Bohemia s.r.o.   Azoneurax trazodonă 150 mg 

comprimate cu 
eliberare 
modificată 

administrare 
orală 

Republica 
Cehă 

Neuraxpharm 
Bohemia s.r.o.   Azoneurax trazodonă 75 mg 

comprimate cu 
eliberare 
modificată 

administrare 
orală 

Republica 
Cehă 

Opella 
Healthcare 
Czech s.r.o. 

  Enditril racecadotril 100 mg capsule administrare 
orală 

Republica 
Cehă 

Pharmaselect 
International 
Beteiligungs 
GmbH 

  Colchicine Pharmaselect  colchicină 0,5 mg comprimate administrare 
orală 

Republica 
Cehă 

Pharmaselect 
International 
Beteiligungs 
GmbH 

  Colchicine Pharmaselect  colchicină 1 mg comprimate administrare 
orală 

Republica 
Cehă Sandoz GmbH   Sitagliptin/Metformin Sandoz 

GmbH  
sitagliptină/m
etformină 

 
50 mg/850 
mg  

comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Republica 
Cehă Sandoz s.r.o.   Sorafenib Sandoz  sorafenib 400 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Republica 
Cehă 

Stada 
Arzneimittel AG   Sorafenib Stada  sorafenib 400 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Republica 
Cehă 

Umedica 
Netherlands 
B.V. 

  Pirfenidone Umedica pirfenidonă 267 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Republica 
Cehă 

Umedica 
Netherlands 
B.V. 

  Pirfenidone Umedica  pirfenidonă 801 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Republica 
Cehă 

Umedica 
Netherlands 
B.V. 

  Ranolazine Umedica  ranolazină 375 mg 
comprimate cu 
eliberare 
prelungită 

administrare 
orală 
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Republica 
Cehă 

Umedica 
Netherlands 
B.V. 

  Ranolazine Umedica  ranolazină 500 mg 
comprimate cu 
eliberare 
prelungită 

administrare 
orală 

Republica 
Cehă 

Umedica 
Netherlands 
B.V. 

  Ranolazine Umedica  ranolazină 750 mg 
comprimate cu 
eliberare 
prelungită 

administrare 
orală 

Republica 
Cehă Viatris Limited   Tutecvi vildagliptină 50 mg comprimate administrare 

orală 
Republica 
Cehă Vipharm S.A.   Anvildis vildagliptină 50 mg comprimate administrare 

orală 
Republica 
Cehă 

Win Medica 
S.A.   Combipres amlodipină/irb

esartan 
10 mg/150 
mg 

comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Republica 
Cehă 

Win Medica 
S.A.   Combipres amlodipină/irb

esartan 
10 mg/300 
mg 

comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Republica 
Cehă 

Win Medica 
S.A.   Combipres amlodipină/irb

esartan 
5 mg/150 
mg 

comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Republica 
Cehă 

Win Medica 
S.A.   Combipres amlodipină/irb

esartan 
5 mg/300 
mg 

comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Republica 
Cehă   Kappler Pharma 

Consult GmbH Betahistin Kappler betahistină 16 mg comprimate administrare 
orală 

Republica 
Cehă   Kappler Pharma 

Consult GmbH Betahistin Kappler betahistină 24 mg comprimate administrare 
orală 

Republica 
Cehă   Kappler Pharma 

Consult GmbH Betahistin Kappler betahistină 8 mg comprimate administrare 
orală 

Republica 
Cehă   Medreg s.r.o. Betahistine Medreg betahistină 16 mg comprimate administrare 

orală 
Republica 
Cehă   Medreg s.r.o. Betahistine Medreg betahistină 24 mg comprimate administrare 

orală 
Republica 
Cehă   Nutra Essential 

OTC, S.L. Ibuprofen Nutra Essential ibuprofen 400 mg capsule moi administrare 
orală 

Republica 
Cehă   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib Pharos nilotinib 150 mg capsule administrare 
orală 
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Republica 
Cehă   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib Viatris nilotinib 150 mg capsule administrare 
orală 

Republica 
Cehă   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib Zentiva nilotinib 150 mg capsule administrare 
orală 

Republica 
Cehă   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib Pharos nilotinib 200 mg capsule administrare 
orală 

Republica 
Cehă   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib Viatris nilotinib 200 mg capsule administrare 
orală 

Republica 
Cehă   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib Zentiva nilotinib 200 mg capsule administrare 
orală 

Republica 
Cehă   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib Pharos nilotinib 50 mg capsule administrare 
orală 

Republica 
Cehă   

Rontis Hellas 
Medical And 
Pharmaceutical 
Products S.A. 

Tadax tadalafil 10 mg comprimate 
masticabile 

administrare 
orală 

Republica 
Cehă   

Rontis Hellas 
Medical And 
Pharmaceutical 
Products S.A. 

Tadax tadalafil 20 mg comprimate 
masticabile 

administrare 
orală 
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Republica 
Cehă   

Rontis Hellas 
Medical And 
Pharmaceutical 
Products S.A. 

Tadax tadalafil 5 mg comprimate 
masticabile 

administrare 
orală 

Danemarc
a 

2care4 
Generics ApS   Lymelysal limeciclină 300 mg capsule administrare 

orală 
Danemarc
a 

Accord 
Healthcare B.V.   Abacavir/Lamivudine "Accord" abacavir/lamiv

udină 
600 mg/300
 mg 

comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Danemarc
a 

Aurobindo 
Pharma (Malta) 
Limited 

  Leflunomid "Aurobindo" leflunomidă 10 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Danemarc
a 

Aurobindo 
Pharma (Malta) 
Limited 

  Leflunomid "Aurobindo" leflunomidă 15 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Danemarc
a Baxter B.V.   Profast propofol 10 mg/ml  emulsie pentru 

injecție/perfuzie 
administrare 
intravenoasă 

Danemarc
a Baxter B.V.   Profast propofol 20 mg/ml emulsie pentru 

injecție/perfuzie 
administrare 
intravenoasă 

Danemarc
a 

Brown & Burk 
IR Limited   Lymecyclin "Brown & Burk" limeciclină 300 mg capsule administrare 

orală 

Danemarc
a 

Elpen 
Pharmaceutical 
Co. Inc 

  Amlodipin/Valsartan/Hydrochlor
thiazid "Elpen" 

amlodipină/val
sartan/hidrocl
orotiazidă 

10 mg/160 
mg/12,5 m
g 

comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Danemarc
a 

Elpen 
Pharmaceutical 
Co. Inc 

  Amlodipin/Valsartan/Hydrochlor
thiazid "Elpen" 

amlodipină/val
sartan/hidrocl
orotiazidă 

10 mg/160 
mg/25 mg 

comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Danemarc
a 

Elpen 
Pharmaceutical 
Co. Inc 

  Amlodipin/Valsartan/Hydrochlor
thiazid "Elpen" 

amlodipină/val
sartan/hidrocl
orotiazidă 

10 mg/320 
mg/25 mg 

comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Danemarc
a 

Elpen 
Pharmaceutical 
Co. Inc 

  Amlodipin/Valsartan/Hydrochlor
thiazid "Elpen" 

amlodipină/val
sartan/hidrocl
orotiazidă 

5 mg/160 
mg/12,5 m
g 

comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Danemarc
a 

Elpen 
Pharmaceutical 
Co. Inc 

  Amlodipin/Valsartan/Hydrochlor
thiazid "Elpen" 

amlodipină/val
sartan/hidrocl
orotiazidă 

5 mg/160 
mg/25 mg 

comprimate 
filmate 

administrare 
orală 
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Danemarc
a 

Morningside 
Healthcare 
(Malta) Ltd  

  Dinetrel amantadină 100 mg capsule administrare 
orală 

Danemarc
a Mylan AB   Erlotinib "Mylan" erlotinib 100 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Danemarc
a Mylan AB   Erlotinib "Mylan" erlotinib 150 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Danemarc
a Mylan AB   Erlotinib "Mylan" erlotinib 25 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Danemarc
a Mylan AB   Vildagliptin Mylan vildagliptină 50 mg comprimate administrare 

orală 

Danemarc
a 

Newbury 
Pharmaceutical
s AB 

  Lapatinib "Newbury" lapatinib 250 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Danemarc
a 

Orifarm 
Generics A/S   Priminova fenoximetilpen

icilină 800 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Danemarc
a Sandoz A/S   Darunavir "Sandoz" darunavir 600 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Danemarc
a Sandoz A/S   Darunavir "Sandoz" darunavir 800 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Danemarc
a Sandoz A/S   Padviram 

efavirenz/emtr
icitabină/tenof
ovir 

600 mg/200
 mg/245 m
g 

comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Danemarc
a Sandoz A/S   Erlotinib "Sandoz" erlotinib 100 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Danemarc
a Sandoz A/S   Erlotinib "Sandoz" erlotinib 150 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Danemarc
a Sandoz A/S   Erlotinib "Sandoz" erlotinib 25 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Danemarc
a 

Stada 
Arzneimittel AG   Abacavir/Lamivudine "Stada" abacavir/lamiv

udină 
600 mg/300
 mg 

comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Danemarc
a 

Stada 
Arzneimittel AG   Atazanavir "Stada" atazanavir 150 mg capsule administrare 

orală 
Danemarc
a 

Stada 
Arzneimittel AG   Atazanavir "Stada" atazanavir 200 mg capsule administrare 

orală 
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Danemarc
a 

Stada 
Arzneimittel AG   Atazanavir "Stada" atazanavir 300 mg capsule administrare 

orală 
Danemarc
a 

Stada 
Arzneimittel AG   Darunavir Stada darunavir 400 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Danemarc
a 

Stada 
Arzneimittel AG   Darunavir Stada darunavir 600 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Danemarc
a 

Stada 
Arzneimittel AG   Darunavir Stada darunavir 800 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Danemarc
a 

Stada 
Arzneimittel AG   Emtenef 

efavirenz/emtr
icitabină/tenof
ovir 

600 mg/200
 mg/245 m
g 

comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Danemarc
a 

Stada 
Arzneimittel AG   Erlotinib "Stada" erlotinib 100 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Danemarc
a 

Stada 
Arzneimittel AG   Erlotinib "Stada" erlotinib 150 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Danemarc
a 

Stada 
Arzneimittel AG   Erlotinib "Stada" erlotinib 25 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Danemarc
a 

Stada 
Arzneimittel AG   Lacosamide "Stada" lacosamidă 100 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Danemarc
a 

Stada 
Arzneimittel AG   Lacosamide "Stada" lacosamidă 150 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Danemarc
a 

Stada 
Arzneimittel AG   Lacosamide "Stada" lacosamidă 200 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Danemarc
a 

Stada 
Arzneimittel AG   Lacosamide "Stada" lacosamidă 50 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Danemarc
a 

Stada 
Arzneimittel AG   Posaconazole Stada posaconazol 40 mg/ml suspensie orală administrare 

orală 
Danemarc
a 

Stada 
Arzneimittel AG   Tadalafil "Stada tadalafil 10 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Danemarc
a 

Stada 
Arzneimittel AG   Tadalafil "Stada tadalafil 20 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Danemarc
a 

Stada 
Arzneimittel AG   Tadalafil "Stada tadalafil 5 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Danemarc
a Teva B.V.   Posaconazol "Teva B.V." posaconazol 40 mg/ml suspensie orală administrare 

orală 



 

48 

Statul 
membru 
al SEE  

Deținătorul 
autorizației 
de punere pe 
piață 

Solicitantul Denumirea medicamentului DCI Concentraț
ia 

Forma 
farmaceutică 

Calea de 
administrare 

Danemarc
a   2care4 

Generics ApS Bendatol albendazol 400 mg comprimate administrare 
orală 

Danemarc
a   Kappler Pharma 

Consult GmbH Betahistin "Kappler" betahistină 16 mg comprimate administrare 
orală 

Danemarc
a   Kappler Pharma 

Consult GmbH Betahistin "Kapplerpharma" betahistină 16 mg comprimate administrare 
orală 

Danemarc
a   Kappler Pharma 

Consult GmbH Betahistin "Kappler" betahistină 24 mg comprimate administrare 
orală 

Danemarc
a   Kappler Pharma 

Consult GmbH Betahistin "Kapplerpharma" betahistină 24 mg comprimate administrare 
orală 

Danemarc
a   Kappler Pharma 

Consult GmbH Betahistin "Kappler" betahistină 8 mg comprimate administrare 
orală 

Danemarc
a   Kappler Pharma 

Consult GmbH Betahistin "Kapplerpharma" betahistină 8 mg comprimate administrare 
orală 

Danemarc
a   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib "PharOS" nilotinib 150 mg capsule administrare 
orală 

Danemarc
a   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib "PharOS" nilotinib 150 mg capsule administrare 
orală 

Danemarc
a   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib "PharOS" nilotinib 200 mg capsule administrare 
orală 

Danemarc
a   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib "PharOS" nilotinib 200 mg capsule administrare 
orală 

Danemarc
a   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib "PharOS" nilotinib 50 mg capsule administrare 
orală 
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Danemarc
a   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib "PharOS" nilotinib 50 mg capsule administrare 
orală 

Danemarc
a   Sandoz A/S Sorafenib "Sandoz" sorafenib 400 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Danemarc
a   

Viatris 
Healthcare 
Limited 

Nilotinib "Viatris" nilotinib 150 mg capsule administrare 
orală 

Danemarc
a   

Viatris 
Healthcare 
Limited 

Nilotinib "Viatris" nilotinib 200 mg capsule administrare 
orală 

Danemarc
a   

Viatris 
Healthcare 
Limited 

Nilotinib "Viatris" nilotinib 50 mg capsule administrare 
orală 

Estonia Accord 
Healthcare B.V.   Abacavir/Lamivudine Accord abacavir/lamiv

udină 
600 mg/300
 mg 

comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Estonia Baxter B.V.   ANESIA propofol 10 mg/ml  emulsie pentru 
injecție/perfuzie 

administrare 
intravenoasă 

Estonia Baxter B.V.   ANESIA propofol 20 mg/ml emulsie pentru 
injecție/perfuzie 

administrare 
intravenoasă 

Estonia LV System 
Service, Latvia   Suphrex 12.5 mg hard capsules sunitinib 12,5 mg capsule administrare 

orală 

Estonia LV System 
Service, Latvia   Suphrex 50 mg hard capsules sunitinib 50 mg capsule administrare 

orală 

Estonia Mylan Ireland 
Limited   Posaconazole Mylan posaconazol 40 mg/ml suspensie orală administrare 

orală 

Estonia 
Mylan 
Pharmaceutical
s Limited 

  Erlotinib "Mylan" erlotinib 100 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Estonia 
Mylan 
Pharmaceutical
s Limited 

  Erlotinib "Mylan" erlotinib 150 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 
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Estonia Sandoz d.d.   Sitagliptin/ Metformin 
Hydrochloride Sandoz 

sitagliptină/m
etformină 

 
50 mg/850 
mg  

comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Estonia 
Sandoz 
Pharmaceutical
s d.d. 

  Darunavir Sandoz  darunavir 400 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Estonia 
Sandoz 
Pharmaceutical
s d.d. 

  Darunavir Sandoz  darunavir 600 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Estonia 
Sandoz 
Pharmaceutical
s d.d. 

  Darunavir Sandoz  darunavir 75 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Estonia 
Sandoz 
Pharmaceutical
s d.d. 

  Darunavir Sandoz  darunavir 800 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Estonia 
Sandoz 
Pharmaceutical
s d.d. 

  PADVIRAM 
efavirenz/emtr
icitabină/tenof
ovir 

600 mg/200
 mg/245 m
g 

comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Estonia 
Sandoz 
Pharmaceutical
s d.d. 

  Erlotinib "Sandoz" erlotinib 100 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Estonia 
Sandoz 
Pharmaceutical
s d.d. 

  Erlotinib "Sandoz" erlotinib 150 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Estonia 
Sandoz 
Pharmaceutical
s d.d. 

  ERLOTINIB SANDOZ erlotinib 25 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Estonia 
Sandoz 
Pharmaceutical
s d.d. 

  SORAFENIB SANDOZ sorafenib 400 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Estonia SIA Elvim   Vildagliptin/ Metformin Elvim vildagliptină/
metformină 

 
50 mg/850 
mg  

comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Estonia SIA Elvim   Vildagliptin/ Metformin Elvim vildagliptină/
metformină 

50 mg/1 00
0 mg 

comprimate 
filmate 

administrare 
orală 
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Estonia   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

NILOTINIB PHAROS  nilotinib 150 mg capsule administrare 
orală 

Estonia   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

NILOTINIB PHAROS  nilotinib 200 mg capsule administrare 
orală 

Estonia   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

NILOTINIB PHAROS  nilotinib 50 mg capsule administrare 
orală 

Estonia   Remedica Ltd.  Viaremblu sildenafil 100 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Estonia   Remedica Ltd.  VIAREMBLU sildenafil 25 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Estonia   Remedica Ltd.  Viaremblu sildenafil 50 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Estonia   
Sandoz 
Pharmaceutical
s d.d. 

Ranzolva ranolazină 375 mg 
comprimate cu 
eliberare 
prelungită 

administrare 
orală 

Estonia   
Sandoz 
Pharmaceutical
s d.d. 

Ranzolva ranolazină 500 mg 
comprimate cu 
eliberare 
prelungită 

administrare 
orală 

Estonia   
Sandoz 
Pharmaceutical
s d.d. 

Ranzolva ranolazină 750 mg 
comprimate cu 
eliberare 
prelungită 

administrare 
orală 

Estonia   Viatris Limited NILOTINIB VIATRIS nilotinib 200 mg capsule administrare 
orală 

Estonia   Zentiva k.s. NILOTINIB ZENTIVA nilotinib 150 mg capsule administrare 
orală 

Estonia   Zentiva k.s. NILOTINIB ZENTIVA nilotinib 200 mg capsule administrare 
orală 

Finlanda Accord 
Healthcare B.V.   Abacavir/Lamivudine Accord abacavir/lamiv

udină 
600 mg/300
 mg 

comprimate 
filmate 

administrare 
orală 
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Finlanda 
AOP Orphan 
Pharmaceutical
s GmbH 

  Tadalafil Aop tadalafil 20 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Finlanda Baxter B.V.   Profast propofol 10 mg/ml  emulsie pentru 
injecție/perfuzie 

administrare 
intravenoasă 

Finlanda Baxter B.V.   Profast propofol 20 mg/ml emulsie pentru 
injecție/perfuzie 

administrare 
intravenoasă 

Finlanda Brown & Burk 
IR Limited   Lymecycline Brown & Burk limeciclină 300 mg capsule administrare 

orală 

Finlanda Hexal A/S   Sitagliptin/Metformin Hexal sitagliptină/m
etformină 

 
50 mg/850 
mg  

comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Finlanda Mylan AB   Amlodipine/Valsartan/Hydrochl
orothiazide Mylan 

amlodipină/val
sartan/hidrocl
orotiazidă 

10 mg/160 
mg/12,5 m
g 

comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Finlanda Mylan AB   Amlodipine/Valsartan/Hydrochl
orothiazide Mylan 

amlodipină/val
sartan/hidrocl
orotiazidă 

10 mg/160 
mg/25 mg 

comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Finlanda Mylan AB   Amlodipine/Valsartan/Hydrochl
orothiazide Mylan 

amlodipină/val
sartan/hidrocl
orotiazidă 

10 mg/320 
mg/25 mg 

comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Finlanda Mylan AB   Amlodipine/Valsartan/Hydrochl
orothiazide Mylan 

amlodipină/val
sartan/hidrocl
orotiazidă 

5 mg/160 
mg/12,5 m
g 

comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Finlanda Mylan AB   Amlodipine/Valsartan/Hydrochl
orothiazide Mylan 

amlodipină/val
sartan/hidrocl
orotiazidă 

5 mg/160 
mg/25 mg 

comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Finlanda Mylan AB   Vildagliptin Mylan vildagliptină 50 mg comprimate administrare 
orală 

Finlanda Orion 
Corporation   Bosentan Orion bosentan 125 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Finlanda Orion 
Corporation   Bosentan Orion bosentan 62,5 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Finlanda Orion 
Corporation   Olanzapin Orion olanzapină  

5 mg 
comprimate 
orodispersabile 

administrare 
orală 
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Finlanda Orion 
Corporation   Olanzapin Orion 5 mg tabletit olanzapină  

5 mg comprimate administrare 
orală 

Finlanda Orion 
Corporation   Olanzapin Orion olanzapină 10 mg comprimate 

orodispersabile 
administrare 
orală 

Finlanda Orion 
Corporation   Olanzapin Orion 10 mg tabletit olanzapină 10 mg comprimate administrare 

orală 

Finlanda Orion 
Corporation   Olanzapin Orion olanzapină 15 mg comprimate 

orodispersabile 
administrare 
orală 

Finlanda Orion 
Corporation   Olanzapin Orion 15 mg tabletit olanzapină 15 mg comprimate administrare 

orală 

Finlanda Orion 
Corporation   Olanzapin Orion 2.5 mg tabletit olanzapină 2,5 mg comprimate administrare 

orală 

Finlanda Orion 
Corporation   Olanzapin Orion olanzapină 20 mg comprimate 

orodispersabile 
administrare 
orală 

Finlanda Orion 
Corporation   Olanzapin Orion 20 mg tabletit olanzapină 20 mg comprimate administrare 

orală 

Finlanda Orion 
Corporation   Olanzapin Orion 7.5 mg tabletit olanzapină 7,5 mg comprimate administrare 

orală 

Finlanda Sandoz A/S   Darunavir Sandoz darunavir 600 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Finlanda Sandoz A/S   Darunavir Sandoz darunavir 800 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Finlanda Sandoz A/S   Padviram 
efavirenz/emtr
icitabină/tenof
ovir 

600 mg/200
 mg/245 m
g 

comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Finlanda Stada 
Arzneimittel AG   Abacavir/Lamivudine Stada abacavir/lamiv

udină 
600 mg/300
 mg 

comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Finlanda Stada 
Arzneimittel AG   Atazanavir Stada atazanavir 200 mg capsule administrare 

orală 

Finlanda Stada 
Arzneimittel AG   Atazanavir Stada atazanavir 300 mg capsule administrare 

orală 

Finlanda Stada 
Arzneimittel AG   Darunavir Stada darunavir 600 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 
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Finlanda Stada 
Arzneimittel AG   Darunavir Stada darunavir 800 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Finlanda Stada 
Arzneimittel AG   Emtenef 

efavirenz/emtr
icitabină/tenof
ovir 

600 mg/200
 mg/245 m
g 

comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Finlanda Stada 
Arzneimittel AG   Erlotinib Stada erlotinib 100 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Finlanda Stada 
Arzneimittel AG   Erlotinib Stada erlotinib 100 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Finlanda Stada 
Arzneimittel AG   Erlotinib Stada erlotinib 150 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Finlanda Stada 
Arzneimittel AG   Erlotinib Stada erlotinib 25 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Finlanda Stada 
Arzneimittel AG   Lacosamide Stada lacosamidă 100 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Finlanda Stada 
Arzneimittel AG   Lacosamide Stada lacosamidă 150 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Finlanda Stada 
Arzneimittel AG   Lacosamide Stada lacosamidă 200 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Finlanda Stada 
Arzneimittel AG   Lacosamide Stada lacosamidă 50 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Finlanda Stada 
Arzneimittel AG   Posaconazole Stada posaconazol 40 mg/ml suspensie orală administrare 

orală 

Finlanda Stada 
Arzneimittel AG   Tadalafil Stada tadalafil 10 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Finlanda Stada 
Arzneimittel AG   Tadalafil Stada tadalafil 20 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Finlanda Stada 
Arzneimittel AG   Tadalafil Stada tadalafil 5 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Finlanda   2care4 
Generics ApS Bendatol albendazol 400 mg comprimate administrare 

orală 

Finlanda   Kappler Pharma 
Consult GmbH Betahistin Kappler betahistină 16 mg comprimate administrare 

orală 

Finlanda   Kappler Pharma 
Consult GmbH Betahistin Kappler betahistină 24 mg comprimate administrare 

orală 
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Finlanda   Kappler Pharma 
Consult GmbH Betahistin Kappler betahistină 8 mg comprimate administrare 

orală 

Finlanda   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib Pharos nilotinib 150 mg capsule administrare 
orală 

Finlanda   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib Pharos nilotinib 200 mg capsule administrare 
orală 

Finlanda   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib Pharos nilotinib 50 mg capsule administrare 
orală 

Franța Almus France   Metformine Almus 500 mg, 
comprimé pelliculé metformină 500 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Franța Almus France   Tramadol Almus 50 mg, gélule tramadol 50 mg capsule administrare 
orală 

Franța Arrow 
Génériques   Atazanavir Arrow 200 mg, 

gélule atazanavir 200 mg capsule administrare 
orală 

Franța Arrow 
Génériques   Atazanavir Arrow 300 mg, 

gélule atazanavir 300 mg capsule administrare 
orală 

Franța Arrow 
Génériques   Bosentan Arrow 125 mg, 

comprimé pelliculé bosentan 125 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Franța Arrow 
Génériques   Bosentan Arrow 62,5 mg, 

comprimé pelliculé bosentan 62,5 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Franța Arrow 
Génériques   Digoxine Arrow 0,125 mg, 

comprimé digoxină 0,125 mg comprimate administrare 
orală 

Franța Arrow 
Génériques   Digoxine Arrow 0,25 mg, 

comprimé sécable digoxină 0,25 mg comprimate administrare 
orală 
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Franța Arrow 
Génériques   Leflunomide Arrow 10 mg, 

comprimé pelliculé leflunomidă 10 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Franța Arrow 
Génériques   

Nevirapine Arrow LP 400 mg, 
comprimé à libération 
prolongée 

nevirapină 400 mg 
comprimate cu 
eliberare 
prelungită 

administrare 
orală 

Franța Arrow 
Génériques   

Olanzapina Arrow 10 mg 
comprimé 
orodispersible 

olanzapină  
10 mg 

comprimate 
orodispersabile 

administrare 
orală 

Franța Arrow 
Génériques   Olanzapine ARROW 10 mg 

comprimé olanzapină 10 mg comprimate administrare 
orală 

Franța Arrow 
Génériques   

Olanzapina Arrow 15 mg 
comprimé 
orodispersible 

olanzapină 15 mg comprimate 
orodispersabile 

administrare 
orală 

Franța Arrow 
Génériques   

Olanzapina Arrow 20 mg 
comprimé 
orodispersible 

olanzapină 20 mg comprimate 
orodispersabile 

administrare 
orală 

Franța Arrow 
Génériques   

Olanzapina Arrow 5 mg 
comprimé 
orodispersible 

olanzapină 5 mg comprimate 
orodispersabile 

administrare 
orală 

Franța Arrow 
Génériques   Olanzapine ARROW 5 mg 

comprimé olanzapină 5 mg comprimate administrare 
orală 

Franța Arrow 
Génériques   Olanzapine ARROW 7.5 mg 

comprimé olanzapină 7,5 mg comprimate administrare 
orală 

Franța Arrow 
Génériques   Racecadotril Arrow 100 mg, 

gélule racecadotril 100 mg capsule administrare 
orală 

Franța Baxter B.V.   
Propofol Baxter 10 mg/ml, 
émulsion injectable/pour 
perfusion 

propofol 10 mg/ml  emulsie pentru 
injecție/perfuzie 

administrare 
intravenoasă 



 

57 

Statul 
membru 
al SEE  

Deținătorul 
autorizației 
de punere pe 
piață 

Solicitantul Denumirea medicamentului DCI Concentraț
ia 

Forma 
farmaceutică 

Calea de 
administrare 

Franța Baxter B.V.   
Propofol Baxter 20 mg/ml, 
émulsion injectable/pour 
perfusion 

propofol 20 mg/ml emulsie pentru 
injecție/perfuzie 

administrare 
intravenoasă 

Franța Biogaran   
Abacavir/Lamivudine Biogaran 
600 mg/300 mg, comprimé 
pelliculé 

abacavir/lamiv
udină 

600 mg/300
 mg 

comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Franța Biogaran   Atazanavir Biogaran 150 mg, 
gélule atazanavir 150 mg capsule administrare 

orală 

Franța Biogaran   Atazanavir Biogaran 200 mg, 
gélule atazanavir 200 mg capsule administrare 

orală 

Franța Biogaran   Atazanavir Biogaran 300 mg, 
gélule atazanavir 300 mg capsule administrare 

orală 

Franța Biogaran   Darunavir Biogaran 600 mg, 
comprimé pelliculé darunavir 600 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Franța Biogaran   Darunavir Biogaran 800 mg, 
comprimé pelliculé darunavir 800 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Franța Biogaran   

Efavirenz/Emtricitabine/Tenofov
ir Disoproxil Biogaran 600 
mg/200 mg/245 mg, comprimé 
pelliculé 

efavirenz/emtr
icitabină/tenof
ovir 

600 mg/200
 mg/245 m
g 

comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Franța Biogaran   Erlotinib Biogaran 100 mg, 
comprimé pelliculé erlotinib 100 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Franța Biogaran   Erlotinib Biogaran 150 mg, 
comprimé pelliculé erlotinib 150 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 
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Franța Biogaran   Erlotinib Biogaran 25 mg, 
comprimé pelliculé erlotinib 25 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Franța Biogaran   Lapatinib Pharos 250 mg, 
comprimé pelliculé lapatinib 250 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Franța 
EG LABO - 
Laboratoires 
Eurogenerics 

  Abacavir/ Lamivudine EG 600 
mg/300 mg, comprimé pelliculé 

abacavir/lamiv
udină 

600 mg/300
 mg 

comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Franța 
EG LABO - 
Laboratoires 
Eurogenerics 

  Darunavir EG 150 mg, 
comprimé pelliculé darunavir 150 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Franța 
EG LABO - 
Laboratoires 
Eurogenerics 

  Darunavir EG 300 mg, 
comprimé pelliculé darunavir 300 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Franța 
EG LABO - 
Laboratoires 
Eurogenerics 

  Darunavir EG 400 mg, 
comprimé pelliculé darunavir 400 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Franța 
EG LABO - 
Laboratoires 
Eurogenerics 

  Darunavir EG 600 mg, 
comprimé pelliculé darunavir 600 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Franța 
EG LABO - 
Laboratoires 
Eurogenerics 

  Darunavir EG 75 mg, comprimé 
pelliculé darunavir 75 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Franța 
EG LABO - 
Laboratoires 
Eurogenerics 

  Darunavir EG 800 mg, 
comprimé pelliculé darunavir 800 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Franța 
EG LABO - 
Laboratoires 
Eurogenerics 

  
Efavirenz/Emtricitabine/Tenofov
ir Disoproxil EG 600 mg/200 
mg/245 mg, comprimé pelliculé 

efavirenz/emtr
icitabină/tenof
ovir 

600 mg/200
 mg/245 m
g 

comprimate 
filmate 

administrare 
orală 
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Franța 
EG LABO - 
Laboratoires 
Eurogenerics 

  Erlotinib EG 100 mg, comprimé 
pelliculé erlotinib 100 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Franța 
EG LABO - 
Laboratoires 
Eurogenerics 

  Erlotinib EG 150 mg, comprimé 
pelliculé erlotinib 150 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Franța 
EG LABO - 
Laboratoires 
Eurogenerics 

  Erlotinib EG 25 mg, comprimé 
pelliculé erlotinib 25 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Franța 
EG LABO - 
Laboratoires 
Eurogenerics 

  Lacosamide EG 100 mg, 
comprimé pelliculé lacosamidă 100 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Franța 
EG LABO - 
Laboratoires 
Eurogenerics 

  Lacosamide EG 150 mg, 
comprimé pelliculé lacosamidă 150 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Franța 
EG LABO - 
Laboratoires 
Eurogenerics 

  Lacosamide EG 200 mg, 
comprimé pelliculé lacosamidă 200 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Franța 
EG LABO - 
Laboratoires 
Eurogenerics 

  Lacosamide EG 50 mg, 
comprimé pelliculé lacosamidă 50 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Franța 
EG LABO - 
Laboratoires 
Eurogenerics 

  Tadalafil EG 10 mg, comprimé 
pelliculé tadalafil 10 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Franța 
EG LABO - 
Laboratoires 
Eurogenerics 

  Tadalafil EG 2,5 mg, comprimé 
pelliculé tadalafil 2,5 mg  comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Franța 
EG LABO - 
Laboratoires 
Eurogenerics 

  Tadalafil EG 20 mg, comprimé 
pelliculé tadalafil 20 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Franța 
EG LABO - 
Laboratoires 
Eurogenerics 

  Tadalafil EG 5 mg, comprimé 
pelliculé tadalafil 5 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Franța Eugia Pharma 
(Malta) Limited    Anastrozole Arrow LAB 1 mg, 

comprimé pelliculé anastrozol 1 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 
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Franța Laboratoires 
Majorelle   Kronalis 10 mg, comprimé 

pelliculé tadalafil 10 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Franța Laboratoires 
Majorelle   Kronalis 2,5 mg, comprimé 

pelliculé tadalafil 2,5 mg  comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Franța Laboratoires 
Majorelle   Kronalis 20 mg, comprimé 

pelliculé tadalafil 20 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Franța Laboratoires 
Majorelle   Kronalis 5 mg, comprimé 

pelliculé tadalafil 5 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Franța Sandoz   Atazanavir Sandoz 200 mg, 
gélule atazanavir 200 mg capsule administrare 

orală 

Franța Sandoz   Atazanavir Sandoz 300 mg, 
gélule atazanavir 300 mg capsule administrare 

orală 

Franța Sandoz   Darunavir Sandoz 400 mg, 
comprimé pelliculé darunavir 400 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Franța Sandoz   Darunavir Sandoz 600 mg, 
comprimé pelliculé darunavir 600 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Franța Sandoz   Darunavir Sandoz 800 mg, 
comprimé pelliculé darunavir 800 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Franța Sandoz   

Efavirenz/Emtricitabine/Tenofov
ir Disoproxil Sandoz 600 
mg/200 mg/245 mg, comprimé 
pelliculé 

efavirenz/emtr
icitabină/tenof
ovir 

600 mg/200
 mg/245 m
g 

comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Franța Sandoz   Erlotinib Sando 100 mg, 
comprimé pelliculé erlotinib 100 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Franța Sandoz   Erlotinib Sandoz 150 mg, 
comprimé pelliculé erlotinib 150 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 
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Franța Sandoz   Erlotinib Sandoz 25 mg, 
comprimé pelliculé erlotinib 25 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Franța Teva Sante   Deferasirox Teva 900 mg, 
comprimé pelliculé deferasirox 900 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Franța Viatris Sante   Erlotinib Viatris 100 mg, 
comprimé pelliculé erlotinib 100 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Franța Viatris Sante   Erlotinib Viatris 150 mg, 
comprimé pelliculé erlotinib 150 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Franța Viatris Sante   Erlotinib Viatris 25 mg, 
comprimé pelliculé erlotinib 25 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Franța Viatris Sante   Posaconazole Viatris 40 mg/mL, 
suspension buvable posaconazol 40 mg/ml suspensie orală administrare 

orală 

Franța Viatris Sante   Vildagliptin Viatris 50 mg, 
comprimé vildagliptină 50 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Franța Zentiva France   Racecadotril Zentiva 100 mg, 
gélule racecadotril 100 mg capsule administrare 

orală 

Franța   Arrow 
Génériques 

Topiramate Arrow 15 mg, 
gélule topiramat 15 mg capsule administrare 

orală 

Franța   Arrow 
Génériques 

Topiramate Arrow 25 mg, 
gélule topiramat 25 mg capsule administrare 

orală 

Franța   Arrow 
Génériques 

Topiramate Arrow 50 mg, 
gélule topiramat 50 mg capsule administrare 

orală 

Franța   
Aurobindo 
Pharma (Malta) 
Limited 

Dapaglifozine Metformine Arrow 
5 mg/1000 mg, comprimé 
pelliculé 

dapagliflozină/
metformină 

5 mg/1 000
 mg 

comprimate 
filmate 

administrare 
orală 
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Franța   

Crescent 
Pharma 
International 
Limited 

Midodrine Hydrochloride 2,5 
mg, comprimé midodrină 2,5 mg  comprimate administrare 

orală 

Franța   

Crescent 
Pharma 
International 
Limited 

Midodrine Hydrochloride 5 mg, 
comprimé midodrină 5 mg comprimate administrare 

orală 

Franța   
Generis 
Farmacêutica, 
S.A. 

Teriflunomide Arrow 14 mg, 
comprimé pelliculé teriflunomidă 14 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Franța   Kappler Pharma 
Consult GmbH 

Betahistine Kappler 24 mg, 
comprimé betahistină 24 mg comprimate administrare 

orală 

Franța   Kappler Pharma 
Consult GmbH 

Betahistine Kappler 8 mg, 
comprimé betahistină 8 mg comprimate administrare 

orală 

Franța   
Morningside 
Healthcare 
(Malta) Ltd. 

Ponade 50 mg, comprimé dapsonă 50 mg comprimate administrare 
orală 

Franța   Nutra Essential 
OTC, S.L. 

Ibuprofene Winadol 400 mg, 
capsule molle ibuprofen 400 mg capsule moi administrare 

orală 

Franța   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib Pharos 150 mg, 
gélules nilotinib 150 mg capsule administrare 

orală 

Franța   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib Pharos 150 mg, 
gélules nilotinib 150 mg capsule administrare 

orală 

Franța   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib Viatris 150 mg, gélule nilotinib 150 mg capsule administrare 
orală 
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Franța   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib Pharos 200 mg, 
gélules nilotinib 200 mg capsule administrare 

orală 

Franța   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib Pharos200 mg, gélules nilotinib 200 mg capsule administrare 
orală 

Franța   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib Viatris 200 mg, gélule nilotinib 200 mg capsule administrare 
orală 

Franța   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib Pharos 50 mg, gélules nilotinib 50 mg capsule administrare 
orală 

Franța   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib Pharos 50 mg, gélules nilotinib 50 mg capsule administrare 
orală 

Franța   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib Viatris 50 mg, gélule nilotinib 50 mg capsule administrare 
orală 

Germania 1 A Pharma 
GmbH   

Sitagliptin/Metformin - 1 A 
Pharma 50 mg/850 mg 
Filmtabletten  

sitagliptină/m
etformină 

 
50 mg/850 
mg  

comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Germania Aliud Pharma 
GmbH   Darunavir AL 400 mg 

Filmtabletten darunavir 400 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Germania Aliud Pharma 
GmbH   Darunavir AL 600 mg 

Filmtabletten darunavir 600 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Germania Aliud Pharma 
GmbH   Darunavir AL 800 mg 

Filmtabletten darunavir 800 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Germania Aliud Pharma 
GmbH   Deferasirox AL 900 mg 

Filmtabletten deferasirox 900 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 
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Germania Aliud Pharma 
GmbH   Lapatinib AL 250 mg 

Filmtabletten  lapatinib 250 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Germania Aliud Pharma 
GmbH   Posaconazol AL 40 mg/ml 

Suspension zum Einnehmen posaconazol 40 mg/ml suspensie orală administrare 
orală 

Germania Aliud Pharma 
GmbH   Tadalafil AL 10 mg 

Filmtabletten  tadalafil 10 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Germania Aliud Pharma 
GmbH   Tadalafil AL 20 mg 

Filmtabletten  tadalafil 20 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Germania Aliud Pharma 
GmbH   Tadalafil PAH AL 20 mg 

Filmtabletten  tadalafil 20 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Germania Aliud Pharma 
GmbH   Tadalafil AL 5 mg Filmtabletten  tadalafil 5 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Germania Aliud Pharma 
GmbH    Abacavir/Lamivudin AL 600 

mg/300 mg Filmtabletten 
abacavir/lamiv
udină 

600 mg/300
 mg 

comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Germania Aliud Pharma 
GmbH    Atazanavir AL 150 mg 

Hartkapseln atazanavir 150 mg capsule administrare 
orală 

Germania Aliud Pharma 
GmbH    Atazanavir AL 200 mg 

Hartkapseln atazanavir 200 mg capsule administrare 
orală 

Germania Aliud Pharma 
GmbH    Atazanavir AL 300 mg 

Hartkapseln atazanavir 300 mg capsule administrare 
orală 

Germania Aliud Pharma 
GmbH    

Efavirenz/ emtricitabine/ 
tenofovirdis AL 600 mg/200 
mg/245 mg Filmtabletten 

efavirenz/emtr
icitabină/tenof
ovir 

600 mg/200
 mg/245 m
g 

comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Germania Aliud Pharma 
GmbH    Lacosamid AL 100 mg 

Filmtabletten lacosamidă 100 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Germania Aliud Pharma 
GmbH    Lacosamid AL 150 mg 

Filmtabletten lacosamidă 150 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Germania Aliud Pharma 
GmbH    Lacosamid AL 200 mg 

Filmtabletten lacosamidă 200 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Germania Aliud Pharma 
GmbH    Lacosamid AL 50 mg 

Filmtabletten lacosamidă 50 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 
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Germania Baxter B.V.   Propofol Baxter 10 mg/ml 
Emulsion zur Injektion/Infusion propofol 10 mg/ml  emulsie pentru 

injecție/perfuzie 
administrare 
intravenoasă 

Germania Baxter B.V.   Propofol Baxter 10 mg/ml MCT 
Emulsion zur Injektion/Infusion propofol 10 mg/ml  emulsie pentru 

injecție/perfuzie 
administrare 
intravenoasă 

Germania Baxter B.V.   Propofol Baxter 20 mg/ml 
Emulsion zur Injektion/Infusion propofol 20 mg/ml emulsie pentru 

injecție/perfuzie 
administrare 
intravenoasă 

Germania Baxter B.V.   Propofol Baxter 20 mg/ml MCT 
Emulsion zur Injektion/Infusion propofol 20 mg/ml emulsie pentru 

injecție/perfuzie 
administrare 
intravenoasă 

Germania 
betapharm 
Arzneimittel 
GmbH  

  Abacavir/Lamivudin beta 600 
mg/300 mg Filmtabletten 

abacavir/lamiv
udină 

600 mg/300
 mg 

comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Germania 
betapharm 
Arzneimittel 
GmbH  

  Atazanavir beta 150 mg 
Hartkapseln atazanavir 150 mg capsule administrare 

orală 

Germania 
betapharm 
Arzneimittel 
GmbH  

  Atazanavir beta 200 mg 
Hartkapseln atazanavir 200 mg capsule administrare 

orală 

Germania 
betapharm 
Arzneimittel 
GmbH  

  Atazanavir beta 300 mg 
Hartkapseln atazanavir 300 mg capsule administrare 

orală 

Germania 
betapharm 
Arzneimittel 
GmbH  

  
Efavirenz/Emtricitabin/Tenofovi
rdisoproxil beta 600 mg/200 
mg/245 mg Filmtabletten 

efavirenz/emtr
icitabină/tenof
ovir 

600 mg/200
 mg/245 m
g 

comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Germania 
betapharm 
Arzneimittel 
GmbH  

  Posaconazol beta 40 mg/ml 
Suspension zum Einnehmen posaconazol 40 mg/ml suspensie orală administrare 

orală 



 

66 

Statul 
membru 
al SEE  

Deținătorul 
autorizației 
de punere pe 
piață 

Solicitantul Denumirea medicamentului DCI Concentraț
ia 

Forma 
farmaceutică 

Calea de 
administrare 

Germania 
Brillpharma 
(Ireland) 
Limited  

  Solifenacin Brillpharma 1mg/ml 
Lösung zum Einnehmen  solifenacină 1 mg/ml soluție orală administrare 

orală 

Germania C4 health 
GmbH   Metformin C4 health 1000 mg 

Filmtabletten metformină 1 000 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Germania C4 health 
GmbH   Metformin C4 health 500 mg 

Filmtabletten metformină 500 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Germania C4 health 
GmbH   Metformin C4 health 850 mg 

Filmtabletten metformină 850 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Germania 
Denk Pharma 
GmbH & Co. 
KG 

  Tadalafil Denk 10 mg 
Filmtabletten  tadalafil 10 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Germania 
Denk Pharma 
GmbH & Co. 
KG 

  Tadalafil Denk 2,5 mg 
Filmtabletten  tadalafil 2,5 mg  comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Germania 
Denk Pharma 
GmbH & Co. 
KG 

  Tadalafil Denk 20 mg 
Filmtabletten  tadalafil 20 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Germania 
Denk Pharma 
GmbH & Co. 
KG 

  Tadalafil Denk 5 mg 
Filmtabletten  tadalafil 5 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Germania 
Denk Pharma 
GmbH & Co. 
KG 

  Vildagliptin Denk 50 mg 
Tabletten  vildagliptină 50 mg comprimate administrare 

orală 

Germania 
Elpen 
Pharmaceutical 
Co. Inc 

  
Amlodipin/Valsartan/Hydrochlor
othiazid ELPEN 10 mg/160 
mg/12,5 mg Filmtabletten 

amlodipină/val
sartan/hidrocl
orotiazidă 

10 mg/160 
mg/12,5 m
g 

comprimate 
filmate 

administrare 
orală 
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Germania 
Elpen 
Pharmaceutical 
Co. Inc 

  
Amlodipin/Valsartan/Hydrochlor
othiazid ELPEN 10 mg/160 
mg/25 mg Filmtabletten  

amlodipină/val
sartan/hidrocl
orotiazidă 

10 mg/160 
mg/25 mg 

comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Germania 
Elpen 
Pharmaceutical 
Co. Inc 

  
Amlodipin/Valsartan/Hydrochlor
othiazid ELPEN 10 mg/320 
mg/25 mg Filmtabletten  

amlodipină/val
sartan/hidrocl
orotiazidă 

10 mg/320 
mg/25 mg 

comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Germania 
Elpen 
Pharmaceutical 
Co. Inc 

  
Amlodipin/Valsartan/Hydrochlor
othiazid ELPEN 5 mg/160 
mg/12,5 mg Filmtabletten  

amlodipină/val
sartan/hidrocl
orotiazidă 

5 mg/160 
mg/12,5 m
g 

comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Germania 
Elpen 
Pharmaceutical 
Co. Inc 

  
Amlodipin/Valsartan/Hydrochlor
othiazid ELPEN 5 mg/160 
mg/25 mg Filmtabletten 

amlodipină/val
sartan/hidrocl
orotiazidă 

5 mg/160 
mg/25 mg 

comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Germania 
Elpen 
Pharmaceutical 
Co. Inc 

  Vildagliptin ELPEN 50 mg 
Tabletten  vildagliptină 50 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Germania Eugia Pharma 
(Malta) Limited    Anastro Puren 1 mg 

Filmtabletten anastrozol 1 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Germania 
Glenmark 
Arzneimittel 
GmbH 

  
Posaconazol Glenmark 40 
mg/ml Suspension zum 
Einnehmen 

posaconazol 40 mg suspensie orală administrare 
orală 

Germania 
Glenmark 
Arzneimittel 
GmbH  

  Erlotinib Glenmark 100 mg 
Filmtabletten  erlotinib 100 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Germania 
Glenmark 
Arzneimittel 
GmbH  

  Erlotinib Glenmark 150 mg 
Filmtabletten  erlotinib 150 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 
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Germania 
Glenmark 
Arzneimittel 
GmbH  

  Erlotinib Glenmark 25 mg 
Filmtabletten  erlotinib 25 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Germania Hexal AG   Atazanavir HEXAL 200 mg 
Hartkapseln atazanavir 200 mg capsule administrare 

orală 

Germania Hexal AG   Atazanavir HEXAL 300 mg 
Hartkapseln atazanavir 300 mg capsule administrare 

orală 

Germania Hexal AG   Darunavir HEXAL 600 mg 
Filmtabletten darunavir 600 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Germania Hexal AG   Darunavir HEXAL 800 mg 
Filmtabletten darunavir 800 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Germania Hexal AG   Padviram 600 mg/200 mg/245 
mg Filmtabletten 

efavirenz/emtr
icitabină/tenof
ovir 

600 mg/200
 mg/245 m
g 

comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Germania Hexal AG   Erlotinib Hexal 100 mg 
Filmtabletten  erlotinib 100 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Germania Hexal AG   Erlotinib Hexal 150 mg 
Filmtabletten  erlotinib 150 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Germania Hexal AG   Erlotinib Hexal 25 mg 
Filmtabletten  erlotinib 25 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Germania Hexal AG   Sitagliptin Metformin HEXAL 50 
mg/850 mg Filmtabletten  

sitagliptină/m
etformină 

 
50 mg/850 
mg  

comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Germania Hexal AG   Sorafenib HEXAL 400 mg 
Filmtabletten sorafenib 400 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Germania Holsten 
Pharma GmbH   

Amlodipin/Valsartan/HCT 
Holsten 10 mg/160 mg/12,5 
mg Filmtabletten 

amlodipină/val
sartan/hidrocl
orotiazidă 

10 mg/160 
mg/12,5 m
g 

comprimate 
filmate 

administrare 
orală 
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Germania Holsten 
Pharma GmbH   

Amlodipin/Valsartan/HCT 
Holsten 10 mg/160 mg/25 mg 
Filmtabletten 

amlodipină/val
sartan/hidrocl
orotiazidă 

10 mg/160 
mg/25 mg 

comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Germania Holsten 
Pharma GmbH   

Amlodipin/Valsartan/HCT 
Holsten 10 mg/320 mg/25 mg 
Filmtabletten 

amlodipină/val
sartan/hidrocl
orotiazidă 

10 mg/320 
mg/25 mg 

comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Germania Holsten 
Pharma GmbH   

Amlodipin/Valsartan/HCT 
Holsten 5 mg/160 mg/12,5 mg 
Filmtabletten 

amlodipină/val
sartan/hidrocl
orotiazidă 

5 mg/160 
mg/12,5 m
g 

comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Germania Holsten 
Pharma GmbH   

Amlodipin/Valsartan/HCT 
Holsten 5 mg/160 mg/25 mg 
Filmtabletten 

amlodipină/val
sartan/hidrocl
orotiazidă 

5 mg/160 
mg/25 mg 

comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Germania Klinge Pharma 
GmbH   Diaverde 100 mg Hartkapseln  racecadotril 100 mg capsule administrare 

orală 

Germania Milstein C.V.   Pilocarpinhydrochlorid Milstein 5 
mg Filmtabletten pilocarpină 5 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Germania 

Pharmaselect 
International 
Beteiligungs 
GmbH 

  Colchanova 0,5 mg Tabletten colchicină 0,5 mg comprimate administrare 
orală 

Germania 

Pharmaselect 
International 
Beteiligungs 
GmbH 

  Colchanova 1 mg Tabletten colchicină 1 mg comprimate administrare 
orală 

Germania 
PUREN Pharma 
GmbH & Co. 
KG 

  Olanzapin Aurobindo 5 mg 
Tabletten olanzapină  

5 mg comprimate administrare 
orală 

Germania 
PUREN Pharma 
GmbH & Co. 
KG 

  Olanzapin Aurobindo 10 mg 
Tabletten olanzapină 10 mg comprimate administrare 

orală 



 

70 

Statul 
membru 
al SEE  

Deținătorul 
autorizației 
de punere pe 
piață 

Solicitantul Denumirea medicamentului DCI Concentraț
ia 

Forma 
farmaceutică 

Calea de 
administrare 

Germania 
PUREN Pharma 
GmbH & Co. 
KG 

  Olanzapin Aurobindo 15 mg 
Tabletten olanzapină 15 mg comprimate administrare 

orală 

Germania 
PUREN Pharma 
GmbH & Co. 
KG 

  Olanzapin Aurobindo 2.5 mg 
Tabletten olanzapină 2,5 mg comprimate administrare 

orală 

Germania 
PUREN Pharma 
GmbH & Co. 
KG 

  Olanzapin Aurobindo 20 mg 
Tabletten olanzapină 20 mg comprimate administrare 

orală 

Germania 
PUREN Pharma 
GmbH & Co. 
KG 

  Olanzapin Aurobindo 7.5 mg 
Tabletten olanzapină 7,5 mg comprimate administrare 

orală 

Germania 
Puren Pharma 
GmbH & Co. 
KG  

  Bosentan Puren 125 mg 
Filmtabletten  bosentan 125 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Germania 
Puren Pharma 
GmbH & Co. 
KG  

  Bosentan Puren 62,5 mg 
Filmtabletten  bosentan 62,5 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Germania 
Puren Pharma 
GmbH & Co. 
KG  

  Leflunomid Puren 10 mg 
Filmtabletten leflunomidă 10 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Germania 
Puren Pharma 
GmbH & Co. 
KG  

  Leflunomid Puren 15 mg 
Filmtabletten leflunomidă 15 mg  comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Germania 
Puren Pharma 
GmbH & Co. 
KG  

  Nevirapin Aurobindo 400 mg 
Retardtabletten nevirapină 400 mg 

comprimate cu 
eliberare 
prelungită 

administrare 
orală 

Germania ratiopharm 
GmbH   Deferasirox-ratiopharm 900 mg 

Filmtabletten deferasirox 900 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Germania ratiopharm 
GmbH    

Posaconazol-ratiopharm 40 
mg/ml Suspension zum 
Einnehmen 

posaconazol 40 mg/ml suspensie orală administrare 
orală 
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Germania Stadapharm 
GmbH   Deferasirox Stada 900 mg 

Filmtabletten  deferasirox 900 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Germania Stadapharm 
GmbH   Erlotinib Stada 100 mg 

Filmtabletten  erlotinib 100 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Germania Stadapharm 
GmbH   Erlotinib Stada 150 mg 

Filmtabletten  erlotinib 150 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Germania Stadapharm 
GmbH   Erlotinib Stada 25 mg 

Filmtabletten  erlotinib 25 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Germania Stadapharm 
GmbH   Erlotinib Stada 50 mg 

Filmtabletten  erlotinib 50 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Germania Stadapharm 
GmbH   Lacosamid Stada 100 mg 

Filmtabletten lacosamidă 100 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Germania Stadapharm 
GmbH   Lacosamid Stada 150 mg 

Filmtabletten lacosamidă 150 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Germania Stadapharm 
GmbH   Lacosamid Stada 200 mg 

Filmtabletten lacosamidă 200 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Germania Stadapharm 
GmbH   Lacosamid Stada 50 mg 

Filmtabletten lacosamidă 50 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Germania Stadapharm 
GmbH   Lapatinib Stada 250 mg 

Filmtabletten  lapatinib 250 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Germania Stadapharm 
GmbH   Sorafenib Stada 400 mg 

Filmtabletten sorafenib 400 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Germania Stadapharm 
GmbH   Tadalafil Stada 10 mg 

Filmtabletten  tadalafil 10 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Germania Stadapharm 
GmbH   Tadalafil Stada 20 mg 

Filmtabletten  tadalafil 20 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Germania Stadapharm 
GmbH   Tadalafil Stada 5 mg 

Filmtabletten  tadalafil 5 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 
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Germania 
Umedica 
Netherlands 
B.V. 

  Atorvastatin Umedica 10 mg 
Filmtabletten  atorvastatină 10 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Germania 
Umedica 
Netherlands 
B.V. 

  Atorvastatin Umedica 20 mg 
Filmtabletten  atorvastatină 20 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Germania 
Umedica 
Netherlands 
B.V. 

  Atorvastatin Umedica 40 mg 
Filmtabletten  atorvastatină 40 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Germania 
Umedica 
Netherlands 
B.V. 

  Atorvastatin Umedica 80 mg 
Filmtabletten  atorvastatină 80 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Germania 
Umedica 
Netherlands 
B.V. 

  Carbamazepin Umedica 100 mg 
Tabletten 

carbamazepin
ă 100 mg comprimate administrare 

orală 

Germania 
Umedica 
Netherlands 
B.V. 

  Carbamazepin Umedica 200 mg 
Tabletten 

carbamazepin
ă 200 mg comprimate administrare 

orală 

Germania 
Umedica 
Netherlands 
B.V. 

  Carbamazepin Umedica 400 mg 
Tabletten 

carbamazepin
ă 400 mg comprimate administrare 

orală 

Germania 
Umedica 
Netherlands 
B.V. 

  Deferasirox Umedica 180 mg 
Filmtabletten deferasirox 180 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Germania 
Umedica 
Netherlands 
B.V. 

  Deferasirox Umedica 360 mg 
Filmtabletten deferasirox 360 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Germania 
Umedica 
Netherlands 
B.V. 

  Deferasirox Umedica 90 mg 
Filmtabletten deferasirox 90 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Germania 
Umedica 
Netherlands 
B.V. 

  Pirfenidon Umedica 267 mg 
Filmtabletten pirfenidonă 267 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 
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Germania 
Umedica 
Netherlands 
B.V. 

  Pirfenidon Umedica 801 mg 
Filmtabletten pirfenidonă 801 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Germania 
Umedica 
Netherlands 
B.V. 

  Ranolazin Umedica 375 mg 
Retardtabletten  ranolazină 375 mg 

comprimate cu 
eliberare 
prelungită 

administrare 
orală 

Germania 
Umedica 
Netherlands 
B.V. 

  Ranolazin Umedica 500 mg 
Retardtabletten  ranolazină 500 mg 

comprimate cu 
eliberare 
prelungită 

administrare 
orală 

Germania 
Umedica 
Netherlands 
B.V. 

  Ranolazin Umedica 750 mg 
Retardtabletten  ranolazină 750 mg 

comprimate cu 
eliberare 
prelungită 

administrare 
orală 

Germania 
Umedica 
Netherlands 
B.V. 

  Sildenafil Umedica 20 mg 
Filmtabletten sildenafil 20 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Germania Zentiva k.s.   
Amlodipin/Valsartan/HCT 
Zentiva 10 mg/160 mg/12,5 
mg Filmtabletten 

amlodipină/val
sartan/hidrocl
orotiazidă 

10 mg/160 
mg/12,5 m
g 

comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Germania Zentiva k.s.   
Amlodipin/Valsartan/HCT 
Zentiva 10 mg/160 mg/25 mg 
Filmtabletten 

amlodipină/val
sartan/hidrocl
orotiazidă 

10 mg/160 
mg/25 mg 

comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Germania Zentiva k.s.   
Amlodipin/Valsartan/HCT 
Zentiva 10 mg/320 mg/25 mg 
Filmtabletten 

amlodipină/val
sartan/hidrocl
orotiazidă 

10 mg/320 
mg/25 mg 

comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Germania Zentiva k.s.   
Amlodipin/Valsartan/HCT 
Zentiva 5 mg/160 mg/12,5 mg 
Filmtabletten 

amlodipină/val
sartan/hidrocl
orotiazidă 

5 mg/160 
mg/12,5 m
g 

comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Germania Zentiva k.s.   
Amlodipin/Valsartan/HCT 
Zentiva 5 mg/160 mg/25 mg 
Filmtabletten 

amlodipină/val
sartan/hidrocl
orotiazidă 

5 mg/160 
mg/25 mg 

comprimate 
filmate 

administrare 
orală 
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Germania Zentiva 
Pharma GmbH    Posaconazol Zentiva 40 mg/ml 

Suspension zum Einnehmen posaconazol 40 mg/ml suspensie orală administrare 
orală 

Germania   2care4 
Generics ApS Bendatol albendazol 400 mg comprimate administrare 

orală 

Germania   
Aurobindo 
Pharma (Malta) 
Limited 

Dapagliflozin/ Metformin 
Aurobindo 5 mg/ 1000 mg 
Filmtabletten 

dapagliflozină/
metformină 

5 mg/1 000
 mg 

comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Germania   
Aurobindo 
Pharma (Malta) 
Limited 

Dapagliflozin/Metformin PUREN 
5 mg 100 mg Filmtabletten 

dapagliflozină/
metformină 

5 mg/1 000
 mg 

comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Germania   
Aurobindo 
Pharma (Malta) 
Limited 

Dapagliflozin/ Metformin 
Aurobindo 5 mg/ 850 mg 
Filmtabletten 

dapagliflozină/
metformină 

5 mg/850 
mg 

comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Germania   
Aurobindo 
Pharma (Malta) 
Limited 

Dapagliflozin/Metformin PUREN 
5 mg 850 mg Filmtabletten 

dapagliflozină/
metformină 

5 mg/850 
mg 

comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Germania   Devatis GmbH Eltrombopag Devatis 12,5 mg 
Filmtabletten eltrombopag 12,5 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Germania   Devatis GmbH Eltrombopag Devatis 25 mg 
Filmtabletten eltrombopag 25 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Germania   Devatis GmbH Eltrombopag Devatis 50 mg 
Filmtabletten eltrombopag 50 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Germania   Devatis GmbH Eltrombopag Devatis 75 mg 
Filmtabletten eltrombopag 75 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 
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Germania   
Elpen 
Pharmaceutical 
Co. Inc. 

Ralaxa 375 mg Retardtabletten ranolazină 375 mg 
comprimate cu 
eliberare 
prelungită 

administrare 
orală 

Germania   
Elpen 
Pharmaceutical 
Co. Inc. 

Ranange 375 mg 
Retardtabletten ranolazină 375 mg 

comprimate cu 
eliberare 
prelungită 

administrare 
orală 

Germania   
Elpen 
Pharmaceutical 
Co. Inc. 

Ranolazin beta 375 mg 
Retardtabletten ranolazină 375 mg 

comprimate cu 
eliberare 
prelungită 

administrare 
orală 

Germania   
Elpen 
Pharmaceutical 
Co. Inc. 

Ranolazin Heumann 375 mg 
Retardtabletten ranolazină 375 mg 

comprimate cu 
eliberare 
prelungită 

administrare 
orală 

Germania   
Elpen 
Pharmaceutical 
Co. Inc. 

Ranolazine ELPEN 375 mg 
Retardtabletten ranolazină 375 mg 

comprimate cu 
eliberare 
prelungită 

administrare 
orală 

Germania   
Elpen 
Pharmaceutical 
Co. Inc. 

Ranolpen 375 mg 
Retardtabletten ranolazină 375 mg 

comprimate cu 
eliberare 
prelungită 

administrare 
orală 

Germania   
Elpen 
Pharmaceutical 
Co. Inc. 

Raupresil 375 mg 
Retardtabletten ranolazină 375 mg 

comprimate cu 
eliberare 
prelungită 

administrare 
orală 

Germania   
Elpen 
Pharmaceutical 
Co. Inc. 

Rovalo 375 mg Retardtabletten ranolazină 375 mg 
comprimate cu 
eliberare 
prelungită 

administrare 
orală 

Germania   
Elpen 
Pharmaceutical 
Co. Inc. 

Ralaxa 500 mg Retardtabletten ranolazină 500 mg 
comprimate cu 
eliberare 
prelungită 

administrare 
orală 

Germania   
Elpen 
Pharmaceutical 
Co. Inc. 

Ranange 500 mg 
Retardtabletten ranolazină 500 mg 

comprimate cu 
eliberare 
prelungită 

administrare 
orală 

Germania   
Elpen 
Pharmaceutical 
Co. Inc. 

Ranolazin beta 500 mg 
Retardtabletten ranolazină 500 mg 

comprimate cu 
eliberare 
prelungită 

administrare 
orală 
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Germania   
Elpen 
Pharmaceutical 
Co. Inc. 

Ranolazin Heumann 500 mg 
Retardtabletten ranolazină 500 mg 

comprimate cu 
eliberare 
prelungită 

administrare 
orală 

Germania   
Elpen 
Pharmaceutical 
Co. Inc. 

Ranolazine ELPEN 500 mg 
Retardtabletten ranolazină 500 mg 

comprimate cu 
eliberare 
prelungită 

administrare 
orală 

Germania   
Elpen 
Pharmaceutical 
Co. Inc. 

Ranolpen 500 mg 
Retardtabletten ranolazină 500 mg 

comprimate cu 
eliberare 
prelungită 

administrare 
orală 

Germania   
Elpen 
Pharmaceutical 
Co. Inc. 

Raupresil 500 mg 
Retardtabletten ranolazină 500 mg 

comprimate cu 
eliberare 
prelungită 

administrare 
orală 

Germania   
Elpen 
Pharmaceutical 
Co. Inc. 

Rovalo 500 mg Retardtabletten ranolazină 500 mg 
comprimate cu 
eliberare 
prelungită 

administrare 
orală 

Germania   
Elpen 
Pharmaceutical 
Co. Inc. 

Ralaxa 750 mg Retardtabletten ranolazină 750 mg 
comprimate cu 
eliberare 
prelungită 

administrare 
orală 

Germania   
Elpen 
Pharmaceutical 
Co. Inc. 

Ranange 750 mg 
Retardtabletten ranolazină 750 mg 

comprimate cu 
eliberare 
prelungită 

administrare 
orală 

Germania   
Elpen 
Pharmaceutical 
Co. Inc. 

Ranolazin beta 750 mg 
Retardtabletten ranolazină 750 mg 

comprimate cu 
eliberare 
prelungită 

administrare 
orală 

Germania   
Elpen 
Pharmaceutical 
Co. Inc. 

Ranolazin Heumann 750 mg 
Retardtabletten ranolazină 750 mg 

comprimate cu 
eliberare 
prelungită 

administrare 
orală 

Germania   
Elpen 
Pharmaceutical 
Co. Inc. 

Ranolazine ELPEN 750 mg 
Retardtabletten ranolazină 750 mg 

comprimate cu 
eliberare 
prelungită 

administrare 
orală 

Germania   
Elpen 
Pharmaceutical 
Co. Inc. 

Ranolpen 750 mg 
Retardtabletten ranolazină 750 mg 

comprimate cu 
eliberare 
prelungită 

administrare 
orală 
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Germania   
Elpen 
Pharmaceutical 
Co. Inc. 

Rovalo 750 mg Retardtabletten ranolazină 750 mg 
comprimate cu 
eliberare 
prelungită 

administrare 
orală 

Germania   
Elpen 
Pharmaceutical 
Co. Inc. 

Raupresil 750 mg 
Retardtabletten ranolazină 750 mg  

comprimate cu 
eliberare 
prelungită 

administrare 
orală 

Germania   
Generis 
Farmacêutica, 
S.A. 

Teriflunomid PUREN 14 mg 
Filmtabletten teriflunomidă 14 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Germania   
Generis 
Farmacêutica, 
S.A. 

Trazodon PUREN 100 mg 
Filmtabletten trazodonă 100 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Germania   Generis Phar, 
Unipessoal Lda  

Teriflunomid Aurobindo 14 mg 
Filmtabletten teriflunomidă 14 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Germania   
Hexal 
Aktiengesellsch
aft 

RanolaHexal 375 mg 
Retardtabletten ranolazină 375 mg 

comprimate cu 
eliberare 
prelungită 

administrare 
orală 

Germania   
Hexal 
Aktiengesellsch
aft 

Ranzolva 375 mg 
Retardtabletten ranolazină 375 mg 

comprimate cu 
eliberare 
prelungită 

administrare 
orală 

Germania   
Hexal 
Aktiengesellsch
aft 

RanolaHexal 500 mg 
Retardtabletten ranolazină 500 mg 

comprimate cu 
eliberare 
prelungită 

administrare 
orală 

Germania   
Hexal 
Aktiengesellsch
aft 

Ranzolva 500 mg 
Retardtabletten ranolazină 500 mg 

comprimate cu 
eliberare 
prelungită 

administrare 
orală 

Germania   
Hexal 
Aktiengesellsch
aft 

RanolaHexal 750 mg 
Retardtabletten ranolazină 750 mg 

comprimate cu 
eliberare 
prelungită 

administrare 
orală 

Germania   
Hexal 
Aktiengesellsch
aft 

Ranzolva 750 mg 
Retardtabletten ranolazină 750 mg 

comprimate cu 
eliberare 
prelungită 

administrare 
orală 

Germania   Hexal AG Ranolazin - 1 A Pharma 375 mg 
Retardtabletten ranolazină 375 mg 

comprimate cu 
eliberare 
prelungită 

administrare 
orală 
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Germania   Hexal AG Ranolazin - 1 A Pharma 500 mg 
Retardtabletten ranolazină 500 mg 

comprimate cu 
eliberare 
prelungită 

administrare 
orală 

Germania   Hexal AG Ranolazin - 1 A Pharma 750 mg 
Retardtabletten ranolazină 750 mg 

comprimate cu 
eliberare 
prelungită 

administrare 
orală 

Germania   Kappler Pharma 
Consult GmbH  

Betahistin Kappler 16 mg 
Tabletten betahistină 16 mg comprimate administrare 

orală 

Germania   Kappler Pharma 
Consult GmbH  

Betahistin Kapplerpharma 16 
mg Tabletten betahistină 16 mg comprimate administrare 

orală 

Germania   Kappler Pharma 
Consult GmbH  

Betahistin Kappler 24 mg 
Tabletten betahistină 24 mg comprimate administrare 

orală 

Germania   Kappler Pharma 
Consult GmbH  

Betahistin Kapplerpharma 24 
mg Tabletten betahistină 24 mg comprimate administrare 

orală 

Germania   Kappler Pharma 
Consult GmbH  

Betahistin Kappler 8 mg 
Tabletten betahistină 8 mg comprimate administrare 

orală 

Germania   Kappler Pharma 
Consult GmbH  

Betahistin Kapplerpharma 8 mg 
Tabletten betahistină 8 mg comprimate administrare 

orală 

Germania   
Morningside 
Healthcare 
(Malta) Ltd. 

Mercaptopurine Morningside 10 
mg Tabletten 

mercaptopurin
ă 10 mg comprimate administrare 

orală 

Germania   
Morningside 
Healthcare 
(Malta) Ltd. 

Mercaptopurine Morningside 50 
mg Tabletten 

mercaptopurin
ă 50 mg comprimate administrare 

orală 

Germania   Neuraxpharm 
Bohemia s.r.o.  

Trazodon neuraxpharm 150 mg 
Tabletten mit veränderter 
Wirkstofffreisetzung 

trazodonă 150 mg 
comprimate cu 
eliberare 
modificată 

administrare 
orală 
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Germania   Neuraxpharm 
Bohemia s.r.o.  

Trazodon neuraxpharm 75 mg 
Tabletten mit veränderter 
Wirkstofffreisetzung 

trazodonă 75 mg 
comprimate cu 
eliberare 
modificată 

administrare 
orală 

Germania   

Phagecon - 
Servicos e 
Consultoria 
Farmaceutica, 
Lda.  

Trazodon Phagecon 150 mg 
Tabletten mit veränderter 
Wirkstofffreisetzung 

trazodonă 150 mg 
comprimate cu 
eliberare 
modificată 

administrare 
orală 

Germania   

Phagecon - 
Servicos e 
Consultoria 
Farmaceutica, 
Lda.  

Trazodon Phagecon 75 mg 
Tabletten mit veränderter 
Wirkstofffreisetzung 

trazodonă 75 mg 
comprimate cu 
eliberare 
modificată 

administrare 
orală 

Germania   PharmConsul 
s.r.o.  

Olanzapine Oro PharmConsul 
10 mg Schmelztabletten olanzapină 10 mg comprimate 

orodispersabile 
administrare 
orală 

Germania   PharmConsul 
s.r.o.  

Olanzapine Oro PharmConsul 
15 mg Schmelztabletten olanzapină 15 mg comprimate 

orodispersabile 
administrare 
orală 

Germania   PharmConsul 
s.r.o.  

Olanzapine Oro PharmConsul 
20 mg Schmelztabletten olanzapină 20 mg comprimate 

orodispersabile 
administrare 
orală 

Germania   PharmConsul 
s.r.o.  

Olanzapine Oro PharmConsul 5 
mg Schmelztabletten olanzapină 5 mg comprimate 

orodispersabile 
administrare 
orală 

Germania   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib PharOS 150 mg 
Hartkapseln nilotinib 150 mg capsule administrare 

orală 



 

80 

Statul 
membru 
al SEE  

Deținătorul 
autorizației 
de punere pe 
piață 

Solicitantul Denumirea medicamentului DCI Concentraț
ia 

Forma 
farmaceutică 

Calea de 
administrare 

Germania   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib PharOS 150 mg 
Hartkapseln nilotinib 150 mg capsule administrare 

orală 

Germania   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib Viatris 150 mg 
Hartkapseln nilotinib 150 mg capsule administrare 

orală 

Germania   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib PharOS 200 mg 
Hartkapseln nilotinib 200 mg capsule administrare 

orală 

Germania   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib PharOS 200 mg 
Hartkapseln nilotinib 200 mg capsule administrare 

orală 

Germania   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib Viatris Hartkapseln nilotinib 200 mg capsule administrare 
orală 

Germania   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib PharOS 50 mg 
Hartkapseln nilotinib 50 mg capsule administrare 

orală 

Germania   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib PharOS 50 mg 
Hartkapseln nilotinib 50 mg capsule administrare 

orală 

Germania   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib Viatris 50 mg 
Hartkapseln nilotinib 50 mg capsule administrare 

orală 

Germania   Torrent Pharma 
(Malta) Ltd Pazopanib 200 mg  pazopanib 200 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 
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Germania   
Umedica 
Netherlands 
B.V.  

Dimethyl Fumarat Umedica 120 
mg magensaftresistente 
Hartkapseln 

dimetil 
fumarat 120 mg capsule 

gastrorezistente 
administrare 
orală 

Germania   
Umedica 
Netherlands 
B.V.  

Dimethyl Fumarat Umedica 240 
mg magensaftresistente 
Hartkapseln 

dimetil 
fumarat 240 mg capsule 

gastrorezistente 
administrare 
orală 

Germania   
Umedica 
Netherlands 
B.V.  

Oxcarbazepin 150 mg 
Filmtabletten oxcarbazepină 150 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Germania   
Umedica 
Netherlands 
B.V.  

Oxcarbazepin 300 mg 
Filmtabletten oxcarbazepină 300 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Germania   
Umedica 
Netherlands 
B.V.  

Oxcarbazepin 600 mg 
Filmtabletten oxcarbazepină 600 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Germania   Zentiva k.s. Zymela 375 mg Retardtabletten ranolazină 375 mg 
comprimate cu 
eliberare 
prelungită 

administrare 
orală 

Germania   Zentiva k.s. Zymela 500 mg Retardtabletten ranolazină 500 mg 
comprimate cu 
eliberare 
prelungită 

administrare 
orală 

Germania   Zentiva k.s. Zymela 750 mg Retardtabletten ranolazină 750 mg 
comprimate cu 
eliberare 
prelungită 

administrare 
orală 

Grecia Baxter B.V.   Propofol Baxter  propofol 10 mg/ml  emulsie pentru 
injecție/perfuzie 

administrare 
intravenoasă 

Grecia 
Elpen 
Pharmaceutical 
Co. Inc 

  Ebimia amlodipină/irb
esartan 

10 mg/150 
mg 

comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Grecia 
Elpen 
Pharmaceutical 
Co. Inc 

  Ebimia amlodipină/irb
esartan 

10 mg/300 
mg 

comprimate 
filmate 

administrare 
orală 
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Grecia 
Elpen 
Pharmaceutical 
Co. Inc 

  Ebimia amlodipină/irb
esartan 

5 mg/150 
mg 

comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Grecia 
Elpen 
Pharmaceutical 
Co. Inc 

  Ebimia amlodipină/irb
esartan 

5 mg/300 
mg 

comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Grecia 
Elpen 
Pharmaceutical 
Co. Inc 

  Valsimia HCT  
amlodipină/val
sartan/hidrocl
orotiazidă 

10 mg/160 
mg/12,5 m
g 

comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Grecia 
Elpen 
Pharmaceutical 
Co. Inc 

  Valsimia HCT  
amlodipină/val
sartan/hidrocl
orotiazidă 

10 mg/160 
mg/25 mg 

comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Grecia 
Elpen 
Pharmaceutical 
Co. Inc 

  Valsimia HCT  
amlodipină/val
sartan/hidrocl
orotiazidă 

10 mg/320 
mg/25 mg 

comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Grecia 
Elpen 
Pharmaceutical 
Co. Inc 

  Valsimia HCT  
amlodipină/val
sartan/hidrocl
orotiazidă 

5 mg/160 
mg/12,5 m
g 

comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Grecia 
Elpen 
Pharmaceutical 
Co. Inc 

  Valsimia HCT  
amlodipină/val
sartan/hidrocl
orotiazidă 

5 mg/160 
mg/25 mg 

comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Grecia 
Elpen 
Pharmaceutical 
Co. Inc 

  Antorcin atorvastatină 10 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Grecia 
Elpen 
Pharmaceutical 
Co. Inc 

  Dodefar darunavir  
150 mg 

comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Grecia 
Elpen 
Pharmaceutical 
Co. Inc 

  Dodefar darunavir 300 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Grecia 
Elpen 
Pharmaceutical 
Co. Inc 

  Dodefar darunavir 400 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Grecia 
Elpen 
Pharmaceutical 
Co. Inc 

  Dodefar darunavir 600 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 
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Grecia 
Elpen 
Pharmaceutical 
Co. Inc 

  Dodefar darunavir 75 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Grecia 
Elpen 
Pharmaceutical 
Co. Inc 

  Dodefar darunavir 800 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Grecia 
Elpen 
Pharmaceutical 
Co. Inc 

  Issoferrol Max deferasirox 900 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Grecia 
Elpen 
Pharmaceutical 
Co. Inc 

  Hemocinol 
efavirenz/emtr
icitabină/tenof
ovir 

600 mg/200
 mg/245 m
g 

comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Grecia 
Elpen 
Pharmaceutical 
Co. Inc 

  Padlas vildagliptină 50 mg comprimate administrare 
orală 

Grecia Enorasis   Amlodipine+Valsartan+Hydroch
lorothiazide/ Aenorasis 

amlodipină/val
sartan/hidrocl
orotiazidă 

10 mg/160 
mg/12,5 m
g 

comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Grecia Enorasis   Amlodipine+Valsartan+Hydroch
lorothiazide/ Aenorasis 

amlodipină/val
sartan/hidrocl
orotiazidă 

10 mg/160 
mg/25 mg 

comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Grecia Enorasis   Amlodipine+Valsartan+Hydroch
lorothiazide/ Aenorasis 

amlodipină/val
sartan/hidrocl
orotiazidă 

10 mg/320 
mg/25 mg 

comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Grecia Enorasis   Amlodipine+Valsartan+Hydroch
lorothiazide/ Aenorasis 

amlodipină/val
sartan/hidrocl
orotiazidă 

5 mg/160 
mg/12,5 m
g 

comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Grecia Enorasis   Amlodipine+Valsartan+Hydroch
lorothiazide/ Aenorasis 

amlodipină/val
sartan/hidrocl
orotiazidă 

5 mg/160 
mg/25 mg 

comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Grecia Genepharm 
S.A.   Amlodipine+Valsartan+Hydroch

lorothiazide/ Genepharm 

amlodipină/val
sartan/hidrocl
orotiazidă 

10 mg/160 
mg/12,5 m
g 

comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Grecia Genepharm 
S.A.   Amlodipine+Valsartan+Hydroch

lorothiazide/ Genepharm 

amlodipină/val
sartan/hidrocl
orotiazidă 

10 mg/160 
mg/25 mg 

comprimate 
filmate 

administrare 
orală 
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Grecia Genepharm 
S.A.   Amlodipine+Valsartan+Hydroch

lorothiazide/ Genepharm 

amlodipină/val
sartan/hidrocl
orotiazidă 

10 mg/320 
mg/25 mg 

comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Grecia Genepharm 
S.A.   Amlodipine+Valsartan+Hydroch

lorothiazide/ Genepharm 

amlodipină/val
sartan/hidrocl
orotiazidă 

5 mg/160 
mg/12,5 m
g 

comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Grecia Genepharm 
S.A.   Amlodipine+Valsartan+Hydroch

lorothiazide/ Genepharm 

amlodipină/val
sartan/hidrocl
orotiazidă 

5 mg/160 
mg/25 mg 

comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Grecia Genepharm 
S.A.   Lacosamide Genepharm lacosamidă 100 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Grecia Genepharm 
S.A.   Lacosamide Genepharm lacosamidă 150 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Grecia Genepharm 
S.A.   Lacosamide Genepharm lacosamidă 200 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Grecia Genepharm 
S.A.   Lacosamide Genepharm lacosamidă 50 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Grecia Genepharm 
S.A.    Posaconazole Genepharm posaconazol 40 mg/ml suspensie orală administrare 

orală 

Grecia Genepharm 
S.A.   Genement tadalafil 10 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Grecia Genepharm 
S.A.   Genement tadalafil 2,5 mg  comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Grecia Genepharm 
S.A.   Genement tadalafil 20 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Grecia Genepharm 
S.A.   Genement tadalafil 5 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Grecia Genepharm 
S.A.   Vildagliptin Genepharm  vildagliptină 50 mg comprimate administrare 

orală 

Grecia Genepharm 
S.A.   Radicut  vildagliptină/

metformină 

 
50 mg/850 
mg  

comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Grecia Genepharm 
S.A.   Radicut  vildagliptină/

metformină 
50 mg/1 00
0 mg 

comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Grecia Mylan Ireland 
Limited   Erlotinib Mylan erlotinib 100 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 
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Grecia Mylan Ireland 
Limited   Erlotinib Mylan erlotinib 150 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Grecia 

Pharmaselect 
International 
Beteiligungs 
GmbH 

  Colchicin/Pharmaselect  colchicină 0,5 mg comprimate administrare 
orală 

Grecia 

Pharmaselect 
International 
Beteiligungs 
GmbH 

  Colchicin/Pharmaselect  colchicină 1 mg comprimate administrare 
orală 

Grecia Rafarm   Ranolazine Rafarm ranolazină 375 mg 
comprimate cu 
eliberare 
prelungită 

administrare 
orală 

Grecia Rafarm   Ranolazine Rafarm ranolazină 500 mg 
comprimate cu 
eliberare 
prelungită 

administrare 
orală 

Grecia Rafarm   Ranolazine Rafarm ranolazină 750 mg 
comprimate cu 
eliberare 
prelungită 

administrare 
orală 

Grecia Sandoz d.d.   Sitagliptin+ Metformin Sandoz sitagliptină/m
etformină 

 
50 mg/850 
mg  

comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Grecia Sandoz d.d.   Sorafenib Sandoz  sorafenib 400 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Grecia Viatris Limited   Tuttecvi vildagliptină 50 mg comprimate administrare 
orală 

Grecia Win Medica 
S.A.   Combipress amlodipină/irb

esartan 
10 mg/150 
mg 

comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Grecia Win Medica 
S.A.   Combipress amlodipină/irb

esartan 
10 mg/300 
mg 

comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Grecia Win Medica 
S.A.   Combipress amlodipină/irb

esartan 
5 mg/150 
mg 

comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Grecia Win Medica 
S.A.   Combipress amlodipină/irb

esartan 
5 mg/300 
mg 

comprimate 
filmate 

administrare 
orală 
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Grecia Win Medica 
S.A.   Combipress Plus 

amlodipină/irb
esartan/hidroc
lorotiazidă 

10 mg/300 
mg/12,5 m
g 

comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Grecia Win Medica 
S.A.   Combipress Plus 

amlodipină/irb
esartan/hidroc
lorotiazidă 

5 mg/300 
mg/12,5 m
g 

comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Grecia Win Medica 
S.A.   Vildus vildagliptină 50 mg comprimate administrare 

orală 

Grecia   
Elpen 
Pharmaceutical 
Co. Inc. 

Roxaza ranolazină 375 mg 
comprimate cu 
eliberare 
prelungită 

administrare 
orală 

Grecia   
Elpen 
Pharmaceutical 
Co. Inc. 

Zirana/Jexera ranolazină 375 mg 
comprimate cu 
eliberare 
prelungită 

administrare 
orală 

Grecia   
Elpen 
Pharmaceutical 
Co. Inc. 

Roxaza ranolazină 500 mg 
comprimate cu 
eliberare 
prelungită 

administrare 
orală 

Grecia   
Elpen 
Pharmaceutical 
Co. Inc. 

Zirana/Jexera ranolazină 500 mg 
comprimate cu 
eliberare 
prelungită 

administrare 
orală 

Grecia   
Elpen 
Pharmaceutical 
Co. Inc. 

Roxaza ranolazină 750 mg 
comprimate cu 
eliberare 
prelungită 

administrare 
orală 

Grecia   
Elpen 
Pharmaceutical 
Co. Inc. 

Zirana/Jexera ranolazină 750 mg 
comprimate cu 
eliberare 
prelungită 

administrare 
orală 

Grecia   Genepharm 
S.A. Bottiar linagliptină 5 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Grecia   Genepharm 
S.A. LAFAVAL  tadalafil 20 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Grecia   Innovis Renofrin ranolazină 375 mg 
comprimate cu 
eliberare 
prelungită 

administrare 
orală 

Grecia   Innovis Renofrin ranolazină 500 mg 
comprimate cu 
eliberare 
prelungită 

administrare 
orală 
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Grecia   Innovis Renofrin ranolazină 750 mg 
comprimate cu 
eliberare 
prelungită 

administrare 
orală 

Grecia   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib Pharos nilotinib 150 mg capsule administrare 
orală 

Grecia   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

NILOTINIB PHAROS  nilotinib 150 mg capsule administrare 
orală 

Grecia   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib Pharos nilotinib 200 mg capsule administrare 
orală 

Grecia   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib Pharos nilotinib 200 mg capsule administrare 
orală 

Grecia   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib Pharos nilotinib 50 mg capsule administrare 
orală 

Grecia   
Sandoz 
Pharmaceutical
s d.d. 

RANOLAZINE/SANDOZ ranolazină 375 mg 
comprimate cu 
eliberare 
prelungită 

administrare 
orală 

Grecia   
Sandoz 
Pharmaceutical
s d.d. 

RANOLAZINE/SANDOZ ranolazină 500 mg 
comprimate cu 
eliberare 
prelungită 

administrare 
orală 

Grecia   
Sandoz 
Pharmaceutical
s d.d. 

RANOLAZINE/SANDOZ ranolazină 750 mg 
comprimate cu 
eliberare 
prelungită 

administrare 
orală 

Grecia   Viatris Limited Nilotinib Viatris nilotinib 150 mg capsule administrare 
orală 

Grecia   Viatris Limited Nilotinib Viatris nilotinib 200 mg capsule administrare 
orală 
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Grecia   Win Medica 
S.A. Ranange ranolazină 375 mg 

comprimate cu 
eliberare 
prelungită 

administrare 
orală 

Grecia   Win Medica 
S.A. Ranange ranolazină 500 mg 

comprimate cu 
eliberare 
prelungită 

administrare 
orală 

Grecia   Win Medica 
S.A. Ranange ranolazină 750 mg 

comprimate cu 
eliberare 
prelungită 

administrare 
orală 

Ungaria 1 A Pharma 
GmbH   

SITAGLIPTIN/METFORMIN 1 A 
PHARMA 50 mg/850 mg 
filmtabletta 

sitagliptină/m
etformină 

 
50 mg/850 
mg  

comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Ungaria Alkaloid - INT 
d.o.o.   Losmorid 100 mg filmtabletta lacosamidă 100 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Ungaria Alkaloid - INT 
d.o.o.   Losmorid 150 mg filmtabletta lacosamidă 150 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Ungaria Alkaloid - INT 
d.o.o.   Losmorid 200 mg filmtabletta lacosamidă 200 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Ungaria Alkaloid - INT 
d.o.o.   Losmorid 50 mg filmtabletta lacosamidă 50 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Ungaria 
AOP Orphan 
Pharmaceutical
s GmbH 

  TADALAFIL AOP 20 mg 
filmtabletta tadalafil 20 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Ungaria 
Elpen 
Pharmaceutical 
Co. Inc 

  Padlas 50 mg Tabletta  vildagliptină 50 mg comprimate administrare 
orală 

Ungaria 
Elpen 
Pharmaceutical 
Co. Inc 

  Vildagliptin Elpen 50 mg 
tabletta vildagliptină 50 mg comprimate administrare 

orală 

Ungaria Genepharm 
S.A.   Lacosamide/Genepharm 100 

mg filmtabletta lacosamidă 100 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Ungaria Genepharm 
S.A.   Lacosamide/Genepharm 150 

mg filmtabletta lacosamidă 150 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 
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Ungaria Genepharm 
S.A.   Lacosamide/Genepharm 200 

mg filmtabletta lacosamidă 200 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Ungaria Genepharm 
S.A.   Lacosamide/Genepharm 50 mg 

filmtabletta lacosamidă 50 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Ungaria Genepharm 
S.A.   Posaconazole Genepharm 40 

mg/ml szuszpenzió posaconazol 40 mg/ml suspensie orală administrare 
orală 

Ungaria Genepharm 
S.A.   Radicut 50 mg/850 mg 

filmtabletta 
vildagliptină/
metformină 

 
50 mg/850 
mg  

comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Ungaria Genepharm 
S.A.   Radicut 50 mg/1000 mg 

filmtabletta 
vildagliptină/
metformină 

50 mg/1 00
0 mg 

comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Ungaria 
Pharmascience 
International 
Limited 

  Erlotinib Pharmascience 100 mg 
filmtabletta erlotinib 100 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Ungaria 
Pharmascience 
International 
Limited 

  Erlotinib Pharmascience 150 mg 
filmtabletta erlotinib 150 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Ungaria 

Sandoz 
Hungária 
Kereskedelmi 
Kft. 

  Erlotinib Sandoz 100 mg, 
filmtabletta erlotinib 100 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Ungaria 

Sandoz 
Hungária 
Kereskedelmi 
Kft. 

  Erlotinib Sandoz 100 mg, 
filmtabletta erlotinib 100 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Ungaria 

Sandoz 
Hungária 
Kereskedelmi 
Kft. 

  Erlotinib Sandoz 150 mg, 
filmtabletta erlotinib 150 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Ungaria 

Sandoz 
Hungária 
Kereskedelmi 
Kft. 

  Erlotinib Sandoz 150 mg, 
filmtabletta erlotinib 150 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 
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Ungaria 

Sandoz 
Hungária 
Kereskedelmi 
Kft. 

  Erlotinib Sandoz 25 mg, 
filmtabletta erlotinib 25 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Ungaria 

Sandoz 
Hungária 
Kereskedelmi 
Kft. 

  Erlotinib Sandoz 25 mg, 
filmtabletta erlotinib 25 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Ungaria Stada 
Arzneimittel AG   Erlotinib Stada 100 mg 

filmtabletta erlotinib 100 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Ungaria Stada 
Arzneimittel AG   Erlotinib Stada 150 mg 

filmtabletta erlotinib 150 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Ungaria Stada 
Arzneimittel AG   Erlotinib Stada 25 mg 

filmtabletta erlotinib 25 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Ungaria Stada 
Arzneimittel AG   Erlotinib Stada 50 mg 

filmtabletta erlotinib 50 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Ungaria Stada 
Arzneimittel AG   SORAFENIB STADA 400 mg 

filmtabletta sorafenib 400 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Ungaria Supremex Kft.   
Vildagliptin/metformin 
Supremex 50/1000 mg 
filmtabletta 

vildagliptină/
metformină 

50 mg/1 00
0 mg 

comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Ungaria Viatris Limited   Erlotinib Mylan 100 mg 
filmtabletta erlotinib 100 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Ungaria Viatris Limited   Erlotinib Mylan 150 mg 
filmtabletta erlotinib 150 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Ungaria Viatris Limited   Erlotinib Mylan 25 mg 
filmtabletta erlotinib 25 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Ungaria Viatris Limited   Erlotinib Mylan 50 mg 
filmtabletta erlotinib 50 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Ungaria Vipharm S.A.   Anvildis 50 mg tabletta vildagliptină 50 mg comprimate administrare 
orală 

Ungaria Vipharm S.A.   Anvildismet 50 mg/850 mg 
filmtabletta 

vildagliptină/
metformină 

 
50 mg/850 
mg  

comprimate 
filmate 

administrare 
orală 
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Ungaria Vipharm S.A.   Anvildismet 50 mg/1000 mg 
filmtabletta 

vildagliptină/
metformină 

50 mg/1 00
0 mg 

comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Ungaria Win Medica 
S.A.   Vildus 50 mg Tabletta  vildagliptină 50 mg comprimate administrare 

orală 

Ungaria Zentiva k.s.   Varlota 100 mg filmtabletta erlotinib 100 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Ungaria Zentiva k.s.   Varlota 150 mg filmtabletta erlotinib 150 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Ungaria Zentiva k.s.   Varlota 50 mg filmtabletta erlotinib 50 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Ungaria   Aenorasis S.A. NilotinibAenorasis 150 mg 
kemény kapszula nilotinib 150 mg capsule administrare 

orală 

Ungaria   Aenorasis S.A. NilotinibAenorasis 200 mg 
kemény kapszula nilotinib 200 mg capsule administrare 

orală 

Ungaria   Aenorasis S.A. NilotinibAenorasis 50 mg 
kemény kapszula nilotinib 50 mg capsule administrare 

orală 

Ungaria   
Egis 
Pharmaceutical
s PLC 

Granoza 150 mg hard capsules nilotinib 150 mg capsule administrare 
orală 

Ungaria   
Egis 
Pharmaceutical
s PLC 

Granoza 200 mg hard capsules nilotinib 200 mg capsule administrare 
orală 

Ungaria   
Egis 
Pharmaceutical
s PLC 

Granoza 50 mg hard capsules nilotinib 50 mg capsule administrare 
orală 

Ungaria   Kappler Pharma 
Consult GmbH 

Betahistin Kappler 16 mg 
tabletta betahistină 16 mg comprimate administrare 

orală 

Ungaria   Kappler Pharma 
Consult GmbH 

Betahistin Kappler 24 mg 
tabletta betahistină 24 mg comprimate administrare 

orală 

Ungaria   Kappler Pharma 
Consult GmbH 

Betahistin Kappler 8 mg 
tabletta betahistină 8 mg comprimate administrare 

orală 
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Ungaria   
Pharmascience 
International 
Limited 

Nilotinib Pharmascience 150 mg 
kemény kapszula nilotinib 150 mg capsule administrare 

orală 

Ungaria   
Pharmascience 
International 
Limited 

Nilotinib Pharmascience 200 mg 
kemény kapszula nilotinib 200 mg capsule administrare 

orală 

Ungaria   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Evaness 150 mg mg kemény 
kapszula nilotinib 150 mg capsule administrare 

orală 

Ungaria   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib Pharos 150mg hard 
capsules nilotinib 150 mg capsule administrare 

orală 

Ungaria   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib Pharos 150mg hard 
capsules nilotinib 150 mg capsule administrare 

orală 

Ungaria   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib Pharos 150mg hard 
capsules nilotinib 150 mg capsule administrare 

orală 

Ungaria   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Evaness 200 mg kemény 
kapszula nilotinib 200 mg capsule administrare 

orală 

Ungaria   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib Pharos 200mg hard 
capsules nilotinib 200 mg capsule administrare 

orală 
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Ungaria   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib Pharos 200mg hard 
capsules nilotinib 200 mg capsule administrare 

orală 

Ungaria   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib Pharos 200mg hard 
capsules nilotinib 200 mg capsule administrare 

orală 

Ungaria   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Evaness 50 mg mg kemény 
kapszula nilotinib 50 mg capsule administrare 

orală 

Ungaria   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib Pharos 50mg hard 
capsules nilotinib 50 mg capsule administrare 

orală 

Ungaria   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib Pharos 50mg hard 
capsules nilotinib 50 mg capsule administrare 

orală 

Ungaria   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib Pharos 50mg hard 
capsules nilotinib 50 mg capsule administrare 

orală 

Ungaria   Viatris Limited Nilotinib Viatris 150 mg kemény 
kapszula nilotinib 150 mg capsule administrare 

orală 

Ungaria   Viatris Limited Nilotinib Viatris 200 mg kemény 
kapszula nilotinib 200 mg capsule administrare 

orală 

Ungaria   Viatris Limited Nilotinib Viatris 50 mg kemény 
kapszula nilotinib 50 mg capsule administrare 

orală 
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Ungaria   Zentiva k.s. Nilotinib Zentiva 150 mg 
kemény kapszula nilotinib 150 mg capsule administrare 

orală 

Ungaria   Zentiva k.s. Nilotinib Zentiva 200mg 
kemény kapszula nilotinib 200 mg capsule administrare 

orală 

Ungaria   Zentiva k.s. Nilotinib Zentiva 50 mg kemény 
kapszula nilotinib 50 mg capsule administrare 

orală 

Islanda 
Newbury 
Pharmaceutical
s AB 

  Lapatinib Newbury lapatinib 250 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Islanda Sandoz A/S   Padviram 
efavirenz/emtr
icitabină/tenof
ovir 

600 mg/200
 mg/245 m
g 

comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Islanda Stada 
Arzneimittel AG   Atazanavir Stada atazanavir 150 mg capsule administrare 

orală 

Islanda Stada 
Arzneimittel AG   Atazanavir Stada atazanavir 200 mg capsule administrare 

orală 

Islanda Stada 
Arzneimittel AG   Atazanavir Stada atazanavir 300 mg capsule administrare 

orală 

Islanda Stada 
Arzneimittel AG   Lacosamide Stada lacosamidă 100 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Islanda Stada 
Arzneimittel AG   Lacosamide Stada lacosamidă 150 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Islanda Stada 
Arzneimittel AG   Lacosamide Stada lacosamidă 200 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Islanda Stada 
Arzneimittel AG   Lacosamide Stada lacosamidă 50 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Islanda   Kappler Pharma 
Consult GmbH Betahistin Kappler betahistină 16 mg comprimate administrare 

orală 

Islanda   Kappler Pharma 
Consult GmbH Betahistin Kappler betahistină 24 mg comprimate administrare 

orală 

Islanda   Kappler Pharma 
Consult GmbH Betahistin Kappler betahistină 8 mg comprimate administrare 

orală 
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Islanda   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib PharOS nilotinib 150 mg capsule administrare 
orală 

Islanda   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib Viatris nilotinib 150 mg capsule administrare 
orală 

Islanda   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib PharOS nilotinib 200 mg capsule administrare 
orală 

Islanda   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib Viatris nilotinib 200 mg capsule administrare 
orală 

Islanda   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib PharOS nilotinib 50 mg capsule administrare 
orală 

Islanda   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib Viatris nilotinib 50 mg capsule administrare 
orală 

Irlanda Baxter B.V.   Propofol 10 mg/ml Emulsion for 
injection/infusion propofol 10 mg/ml  emulsie pentru 

injecție/perfuzie 
administrare 
intravenoasă 

Irlanda Baxter B.V.   Propofol 20 mg/ml Emulsion for 
injection/infusion propofol 20 mg/ml emulsie pentru 

injecție/perfuzie 
administrare 
intravenoasă 

Irlanda 
Brillpharma 
(Ireland) 
Limited 

  Trazodone hydrochloride trazodonă 100 mg capsule administrare 
orală 

Irlanda 
Brillpharma 
(Ireland) 
Limited 

  Trazodone hydrochloride trazodonă 150 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 
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Irlanda 
Brillpharma 
(Ireland) 
Limited 

  Trazodone hydrochloride trazodonă 50 mg capsule administrare 
orală 

Irlanda Brown & Burk 
IR Limited   Rimicorim  limeciclină 300 mg  capsule administrare 

orală 

Irlanda Brown & Burk 
IR Limited   Nefopam hydrochloride nefopam 30 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Irlanda Clonmel 
Healthcare Ltd   Darunavir Clonmel 600 mg 

film-coated tablets darunavir 600 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Irlanda Clonmel 
Healthcare Ltd   Darunavir Clonmel 800 mg 

film-coated tablets darunavir 800 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Irlanda Clonmel 
Healthcare Ltd   

Efavirenz/Emtricitabine/Tenofov
ir Disoproxil Clonmel 600 
mg/200 mg/245 mg film-
coated tablets 

efavirenz/emtr
icitabină/tenof
ovir 

600 mg/200
 mg/245 m
g 

comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Irlanda 

Crescent 
Pharma 
International 
Limited 

  Dilacort  prednisolon 2,5 mg  comprimate 
gastrorezistente 

administrare 
orală 

Irlanda 

Crescent 
Pharma 
International 
Limited 

  Dilacort  prednisolon 5 mg comprimate 
gastrorezistente 

administrare 
orală 

Irlanda Milstein C.V.   Midodrine hydrochloride tablets midodrină 2,5 mg  comprimate administrare 
orală 

Irlanda Milstein C.V.   Midodrine hydrochloride tablets midodrină 5 mg comprimate administrare 
orală 

Irlanda Rowex Ltd.    Atazanavir Rowex 300 mg 
Capsules hard atazanavir 300 mg capsule administrare 

orală 
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Irlanda Rowex Ltd.    Darunavir Rowex 800 mg Film-
coated tablets darunavir 800 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Irlanda 

Syri Pharma 
Limited t/a 
Thame 
Laboratories 

  Dipyridamole  dipiridamol  40 mg/ml suspensie orală administrare 
orală 

Irlanda 

Syri Pharma 
Limited t/a 
Thame 
Laboratories 

  Oxybutynin hydrochloride oxibutinină 2,5 mg/5 m
l soluție orală administrare 

orală 

Irlanda 

Syri Pharma 
Limited t/a 
Thame 
Laboratories 

  Oxybutynin hydrochloride oxibutinină 5 mg/5 ml soluție orală administrare 
orală 

Irlanda   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib PharOS 150 mg, harde 
capsules nilotinib 150 mg capsule administrare 

orală 

Irlanda   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib PharOS 200 mg, harde 
capsules nilotinib 200 mg capsule administrare 

orală 

Irlanda   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib PharOS 50 mg, harde 
capsules nilotinib 50 mg capsule administrare 

orală 

Italia Almus S.R.L.   Metformina Almus metformină 500 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Italia 
Aurobindo 
Pharma (Italia) 
S.r.L. 

  Amiloride E Idroclorotiazide 
Aurobindo 

amiloridă/hidr
oclorotiazidă 

5 mg/50 m
g  comprimate administrare 

orală 

Italia 
Aurobindo 
Pharma (Italia) 
S.r.L. 

  Bosentan Aurobindo bosentan 125 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 
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Italia 
Aurobindo 
Pharma (Italia) 
S.r.L. 

  Bosentan Aurobindo bosentan 62,5 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Italia 
Aurobindo 
Pharma (Italia) 
S.r.L. 

  Olanzapina Aurobindo Pharma 
Italia olanzapină  

10 mg 
comprimate 
orodispersabile 

administrare 
orală 

Italia 
Aurobindo 
Pharma (Italia) 
S.r.L. 

  Olanzapina Aurobindo olanzapină  
5 mg comprimate administrare 

orală 

Italia 
Aurobindo 
Pharma (Italia) 
S.r.L. 

  Olanzapina Aurobindo olanzapină 10 mg comprimate administrare 
orală 

Italia 
Aurobindo 
Pharma (Italia) 
S.r.L. 

  Olanzapina Aurobindo Pharma 
Italia olanzapină 15 mg comprimate 

orodispersabile 
administrare 
orală 

Italia 
Aurobindo 
Pharma (Italia) 
S.r.L. 

  Olanzapina Aurobindo olanzapină 2,5 mg comprimate administrare 
orală 

Italia 
Aurobindo 
Pharma (Italia) 
S.r.L. 

  Olanzapina Aurobindo Pharma 
Italia olanzapină 20 mg comprimate 

orodispersabile 
administrare 
orală 

Italia 
Aurobindo 
Pharma (Italia) 
S.r.L. 

  Olanzapina Aurobindo Pharma 
Italia olanzapină 5 mg comprimate 

orodispersabile 
administrare 
orală 

Italia 
Aurobindo 
Pharma (Italia) 
S.r.L. 

  Olanzapina Aurobindo olanzapină 7,5 mg comprimate administrare 
orală 

Italia Baxter Holding 
B.V.   Rapiva propofol 10 mg/ml  emulsie pentru 

injecție/perfuzie 
administrare 
intravenoasă 

Italia Baxter Holding 
B.V.   Rapiva propofol 20 mg/ml emulsie pentru 

injecție/perfuzie 
administrare 
intravenoasă 

Italia DOC Generici 
S.r.l.   Sitagliptin e metformina DOC 

Generici 
sitagliptină/m
etformină 

 
50 mg/850 
mg  

comprimate 
filmate 

administrare 
orală 
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Italia Dr. Reddy's 
S.r.l.   Abacavir e Lamivudina Dr. 

Reddy's 
abacavir/lamiv
udină 

600 mg/300
 mg 

comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Italia EG SpA   Lacosamide EG lacosamidă 100 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Italia EG SpA   Lacosamide EG lacosamidă 150 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Italia EG SpA   Lacosamide EG lacosamidă 200 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Italia EG SpA   Lacosamide EG lacosamidă 50 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Italia EG SpA   Lapatinib EG lapatinib 250 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Italia EG SpA   Posaconazolo EG posaconazol 40 mg/ml suspensie orală administrare 
orală 

Italia EG SpA   Tadalafil EG tadalafil 10 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Italia EG SpA   Tadalafil EG tadalafil 20 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Italia EG SpA   Tadalafil EG tadalafil 5 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Italia Eugia Pharma 
(Malta) Limited    Anastrozolo Aurobindo Italia anastrozol 1 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Italia Mylan SpA   Amlodipinea/Valsartan/ 
Idroclorotiazide Mylan Pharma 

amlodipină/val
sartan/hidrocl
orotiazidă 

10 mg/160 
mg/12,5 m
g 

comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Italia Mylan SpA   Amlodipinea/Valsartan/ 
Idroclorotiazide Mylan Pharma 

amlodipină/val
sartan/hidrocl
orotiazidă 

10 mg/160 
mg/25 mg 

comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Italia Mylan SpA   Amlodipinea/Valsartan/ 
Idroclorotiazide Mylan Pharma 

amlodipină/val
sartan/hidrocl
orotiazidă 

10 mg/320 
mg/25 mg 

comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Italia Mylan SpA   Amlodipinea/Valsartan/ 
Idroclorotiazide Mylan Pharma 

amlodipină/val
sartan/hidrocl
orotiazidă 

5 mg/160 
mg/12,5 m
g 

comprimate 
filmate 

administrare 
orală 
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Italia Mylan SpA   Amlodipinea/Valsartan/ 
Idroclorotiazide Mylan Pharma 

amlodipină/val
sartan/hidrocl
orotiazidă 

5 mg/160 
mg/25 mg 

comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Italia Mylan SpA   Erlotinib Mylan erlotinib 100 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Italia Mylan SpA   Erlotinib Mylan erlotinib 150 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Italia Mylan SpA   Posaconazolol Mylan posaconazol 40 mg/ml suspensie orală administrare 
orală 

Italia Mylan SpA   Vildagliptin Mylan vildagliptină 50 mg comprimate administrare 
orală 

Italia 

Pharmaselect 
International 
Beteiligungs 
GmbH 

  Colchicina Pharmaselect colchicină 0,5 mg comprimate administrare 
orală 

Italia 

Pharmaselect 
International 
Beteiligungs 
GmbH 

  Colcamexx colchicină 1 mg comprimate administrare 
orală 

Italia Sandoz GmbH   Sitagliptin e Metformina Sandoz 
GmbH 

sitagliptină/m
etformină 

 
50 mg/850 
mg  

comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Italia Sandoz SpA   Atazanavi Sandoz atazanavir 200 mg capsule administrare 
orală 

Italia Sandoz SpA   Atazanavir Sandoz atazanavir 300 mg capsule administrare 
orală 

Italia Sandoz SpA   Darunavir Sandoz  darunavir 600 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Italia Sandoz SpA   Darunavir Sandoz  darunavir 75 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Italia Sandoz SpA   Darunavir Sandoz  darunavir 800 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Italia Sandoz SpA   Erlotinib Sandoz erlotinib 100 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Italia Sandoz SpA   Erlotinib Sandoz erlotinib 150 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 
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Italia   
Aurobindo 
Pharma (Italia) 
S.r.l. 

Dapagliflozina e Metformina 
Aurobindo  

dapagliflozină/
metformină 

5 mg/850 
mg 

comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Italia   
Aurobindo 
Pharma (Italia) 
S.r.l. 

Dapagliflozina e Metformina 
Aurobindo  

dapagliflozină/
metformină 

5 mg/1 000
 mg 

comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Italia   
Aurobindo 
Pharma (Italia) 
S.r.l. 

Furosemide Aurobindo Italia furosemidă 500 mg comprimate administrare 
orală 

Italia   
Aurobindo 
Pharma (Italia) 
S.r.l. 

Teriflunomide Aurobindo teriflunomidă 14 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Italia   
Aurobindo 
Pharma (Italia) 
S.r.l. 

Trazodone Aurobindo trazodonă 100 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Italia   
Aurobindo 
Pharma (Italia) 
S.r.l. 

Trazodone Aurobindo trazodonă  150 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Italia   DOC Generici 
S.r.l. Rovalo ranolazină 375 mg 

comprimate cu 
eliberare 
prelungită 

administrare 
orală 

Italia   DOC Generici 
S.r.l. Rovalo ranolazină 500 mg 

comprimate cu 
eliberare 
prelungită 

administrare 
orală 

Italia   DOC Generici 
S.r.l. Rovalo ranolazină 750 mg 

comprimate cu 
eliberare 
prelungită 

administrare 
orală 

Italia   
Elpen 
Pharmaceutical 
Co. Inc. 

Ranolpen ranolazină 375 mg 
comprimate cu 
eliberare 
prelungită 

administrare 
orală 

Italia   
Elpen 
Pharmaceutical 
Co. Inc. 

Ranolpen ranolazină 500 mg 
comprimate cu 
eliberare 
prelungită 

administrare 
orală 

Italia   
Elpen 
Pharmaceutical 
Co. Inc. 

Ranolpen ranolazină 750 mg 
comprimate cu 
eliberare 
prelungită 

administrare 
orală 



 

102 

Statul 
membru 
al SEE  

Deținătorul 
autorizației 
de punere pe 
piață 

Solicitantul Denumirea medicamentului DCI Concentraț
ia 

Forma 
farmaceutică 

Calea de 
administrare 

Italia   Kappler Pharma 
Consult GmbH Betaistina Kapplerpharma betahistină 16 mg comprimate administrare 

orală 

Italia   Kappler Pharma 
Consult GmbH Betaistina Kapplerpharma betahistină 24 mg comprimate administrare 

orală 

Italia   Kappler Pharma 
Consult GmbH Betaistina Kapplerpharma betahistină 8 mg comprimate administrare 

orală 

Italia   
LaNova 
farmaceutici 
S.r.l. 

Dalafil tadalafil 10 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Italia   
LaNova 
farmaceutici 
S.r.l. 

Dalafil tadalafil 20 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Italia   
LaNova 
farmaceutici 
S.r.l. 

Dalafil tadalafil 5 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Italia   Sandoz SpA Ranolazina Sandoz ranolazină  500 mg 
comprimate cu 
eliberare 
prelungită 

administrare 
orală 

Italia   Sandoz SpA Ranolazina Sandoz ranolazină 375 mg 
comprimate cu 
eliberare 
prelungită 

administrare 
orală 

Italia   Sandoz SpA Ranolazina Sandoz ranolazină 750 mg 
comprimate cu 
eliberare 
prelungită 

administrare 
orală 

Letonia Accord 
Healthcare B.V.   

Abacavir/Lamivudine Accord 
600 mg/300 mg film-coated 
tablets 

abacavir/lamiv
udină 

600 mg/300
 mg 

comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Letonia 
AOP Orphan 
Pharmaceutical
s GmbH 

  Tadalafil AOP 20 mg film-
coated tablets tadalafil 20 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Letonia Baxter B.V.   Anesia 10 mg/ml emulsion for 
injection/infusion propofol 10 mg/ml  emulsie pentru 

injecție/perfuzie 
administrare 
intravenoasă 
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Letonia Baxter B.V.   Anesia 20 mg/ml emulsion for 
injection/infusion propofol 20 mg/ml emulsie pentru 

injecție/perfuzie 
administrare 
intravenoasă 

Letonia Elvim, SIA, 
Latvia   Vildagliptin/Metformin ELVIM 50 

mg/850 mg film-coated tablets 
vildagliptină/
metformină 

 
50 mg/850 
mg  

comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Letonia Elvim, SIA, 
Latvia   

Vildagliptin/Metformin ELVIM 50 
mg/1000 mg film-coated 
tablets 

vildagliptină/
metformină 

50 mg/1 00
0 mg 

comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Letonia LV System 
Service, Latvia   Suphrex 12.5 mg hard capsules sunitinib 12,5 mg capsule administrare 

orală 

Letonia LV System 
Service, Latvia   Suphrex 50 mg hard capsules sunitinib 50 mg capsule administrare 

orală 

Letonia 
Mylan 
Pharmaceutical
s Limited 

  Erlotinib Mylan 100 mg film-
coated tablets erlotinib 100 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Letonia 
Mylan 
Pharmaceutical
s Limited 

  Erlotinib Mylan 150 mg film-
coated tablets erlotinib 150 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Letonia Sandoz d.d.   Atazanavir Sandoz 200 mg hard 
capsules atazanavir 200 mg capsule administrare 

orală 

Letonia Sandoz d.d.   Atazanavir Sandoz 300 mg hard 
capsules atazanavir 300 mg capsule administrare 

orală 

Letonia Sandoz d.d.   Erlotinib Sandoz 100 mg film-
coated tablets erlotinib 100 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Letonia Sandoz d.d.   Erlotinib Sandoz 150 mg film-
coated tablets erlotinib 150 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Letonia Sandoz d.d.   
Sitagliptin/Metformin 
hydrochloride Sandoz 50 
mg/850 mg film-coated tablets 

sitagliptină/m
etformină 

 
50 mg/850 
mg  

comprimate 
filmate 

administrare 
orală 
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Letonia Sandoz d.d.   Sorafenib Sandoz 400 mg film-
coated tablets sorafenib 400 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Letonia 
Umedica 
Netherlands 
B.V. 

  Deferasirox Umedica 180 mg 
film-coated tablets deferasirox 180 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Letonia 
Umedica 
Netherlands 
B.V. 

  Deferasirox Umedica 360 mg 
film-coated tablets deferasirox 360 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Letonia 
Umedica 
Netherlands 
B.V. 

  Deferasirox Umedica 90 mg 
film-coated tablets deferasirox 90 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Letonia 
Umedica 
Netherlands 
B.V. 

  Pirfenidone Umedica 267 mg 
film-coated tablets pirfenidonă 267 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Letonia 
Umedica 
Netherlands 
B.V. 

  Pirfenidone Umedica 801 mg 
film-coated tablets pirfenidonă 801 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Letonia 
Umedica 
Netherlands 
B.V. 

  Ranolazine Umedica 375 mg 
prolonged-release tablets ranolazină 375 mg 

comprimate cu 
eliberare 
prelungită 

administrare 
orală 

Letonia 
Umedica 
Netherlands 
B.V. 

  Ranolazine Umedica 500 mg 
prolonged-release tablets ranolazină 500 mg 

comprimate cu 
eliberare 
prelungită 

administrare 
orală 

Letonia 
Umedica 
Netherlands 
B.V. 

  Ranolazine Umedica 750 mg 
prolonged-release tablets ranolazină 750 mg 

comprimate cu 
eliberare 
prelungită 

administrare 
orală 

Letonia Unifarma, SIA, 
Latvia   Atorvastatin Unifarma 10 mg 

film-coated tablets atorvastatină 10 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Letonia Unifarma, SIA, 
Latvia   Atorvastatin Unifarma 20 mg 

film-coated tablets atorvastatină 20 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 
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Letonia Unifarma, SIA, 
Latvia   Atorvastatin Unifarma 40 mg 

film-coated tablets atorvastatină 40 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Letonia Unifarma, SIA, 
Latvia   Atorvastatin Unifarma 80 mg 

film-coated tablets atorvastatină 80 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Letonia   
Elpen 
Pharmaceutical 
Co. Inc. 

Raupresil 375 mg prolonged-
release tablets ranolazină 375 mg 

comprimate cu 
eliberare 
prelungită 

administrare 
orală 

Letonia   
Elpen 
Pharmaceutical 
Co. Inc. 

Raupresil 500 mg prolonged-
release tablets ranolazină 500 mg 

comprimate cu 
eliberare 
prelungită 

administrare 
orală 

Letonia   
Elpen 
Pharmaceutical 
Co. Inc. 

Raupresil 750 mg prolonged-
release tablets ranolazină 750 mg  

comprimate cu 
eliberare 
prelungită 

administrare 
orală 

Letonia   
Hexal 
Aktiengesellsch
aft 

Ranzolva 375 mg prolonged-
release tablets ranolazină 375 mg 

comprimate cu 
eliberare 
prelungită 

administrare 
orală 

Letonia   
Hexal 
Aktiengesellsch
aft 

Ranzolva 500 mg prolonged-
release tablets ranolazină 500 mg 

comprimate cu 
eliberare 
prelungită 

administrare 
orală 

Letonia   
Hexal 
Aktiengesellsch
aft 

Ranzolva 750 mg prolonged-
release tablets ranolazină 750 mg 

comprimate cu 
eliberare 
prelungită 

administrare 
orală 

Letonia   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib PharOS 150 mg hard 
capsules nilotinib 150 mg capsule administrare 

orală 

Letonia   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib Zentiva 150 mg hard 
capsules nilotinib 150 mg capsule administrare 

orală 
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Letonia   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib PharOS 200 mg hard 
capsules nilotinib 200 mg capsule administrare 

orală 

Letonia   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib Viatris 200 mg hard 
capsules nilotinib 200 mg capsule administrare 

orală 

Letonia   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib Zentiva 200 mg hard 
capsules nilotinib 200 mg capsule administrare 

orală 

Letonia   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib PharOS 50 mg hard 
capsules nilotinib 50 mg capsule administrare 

orală 

Lituania Accord 
Healthcare B.V.   

Abacavir/Lamivudine Accord 
600 mg/300 mg plėvele 
dengtos tabletės 

abacavir/lamiv
udină 

600 mg/300
 mg 

comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Lituania 
AOP Orphan 
Pharmaceutical
s GmbH 

  Tadalafil AOP 20 mg plėvele 
dengtos tabletės tadalafil 20 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Lituania Baxter B.V.   Anesia 10 mg/ml injekcinė ar 
infuzinė emulsija propofol 10 mg/ml  emulsie pentru 

injecție/perfuzie 
administrare 
intravenoasă 

Lituania Baxter B.V.   Anesia 20 mg/ml injekcinė ar 
infuzinė emulsija propofol 20 mg/ml emulsie pentru 

injecție/perfuzie 
administrare 
intravenoasă 

Lituania Elvim, SIA, 
Latvia   

Vildagliptin/Metformin 
hydrochloride ELVIM 
50 mg/850 mg plėvele dengtos 
tabletės 

vildagliptină/
metformină 

 
50 mg/850 
mg  

comprimate 
filmate 

administrare 
orală 
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Lituania Elvim, SIA, 
Latvia   

Vildagliptin/Metformin 
hydrochloride ELVIM 
50 mg/1000 mg plėvele 
dengtos tabletės 

vildagliptină/
metformină 

50 mg/1 00
0 mg 

comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Lituania 
Mylan 
Pharmaceutical
s Limited 

  Erlotinib Mylan 100 mg plėvele 
dengtos tabletės erlotinib 100 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Lituania 
Mylan 
Pharmaceutical
s Limited 

  Erlotinib Mylan 100 mg plėvele 
dengtos tabletės erlotinib 100 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Lituania 
Mylan 
Pharmaceutical
s Limited 

  Erlotinib Mylan 150 mg plėvele 
dengtos tabletės erlotinib 150 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Lituania 
Mylan 
Pharmaceutical
s Limited 

  Erlotinib Mylan 150 mg plėvele 
dengtos tabletės erlotinib 150 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Lituania Sandoz d.d.   

Sitagliptin/Metformin 
hydrochloride Sandoz 50 
mg/850 mg plėvele dengtos 
tabletės 

sitagliptină/m
etformină 

 
50 mg/850 
mg  

comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Lituania Sandoz d.d.   Sorafenib Sandoz 400 mg 
plėvele dengtos tabletės  sorafenib 400 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Lituania   
Elpen 
Pharmaceutical 
Co. Inc. 

Raupresil 375 mg pailginto 
atpalaidavimo tabletės ranolazină 375 mg 

comprimate cu 
eliberare 
prelungită 

administrare 
orală 

Lituania   
Elpen 
Pharmaceutical 
Co. Inc. 

Raupresil 500 mg pailginto 
atpalaidavimo tabletės ranolazină 500 mg 

comprimate cu 
eliberare 
prelungită 

administrare 
orală 

Lituania   
Elpen 
Pharmaceutical 
Co. Inc. 

Raupresil 750 mg pailginto 
atpalaidavimo tabletės ranolazină 750 mg  

comprimate cu 
eliberare 
prelungită 

administrare 
orală 
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Lituania   Genepharm 
S.A. X-Etium 5mg film-coated tablet linagliptină 5 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Lituania   Hexal AG Ranzolva 375 mg pailginto 
atpalaidavimo tabletės ranolazină 375 mg 

comprimate cu 
eliberare 
prelungită 

administrare 
orală 

Lituania   Hexal AG Ranzolva 500 mg pailginto 
atpalaidavimo tabletės ranolazină 500 mg 

comprimate cu 
eliberare 
prelungită 

administrare 
orală 

Lituania   Hexal AG Ranzolva 750 mg pailginto 
atpalaidavimo tabletės ranolazină 750 mg 

comprimate cu 
eliberare 
prelungită 

administrare 
orală 

Lituania   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib PharOS 150 mg 
kietosios kapsulės nilotinib 150 mg capsule administrare 

orală 

Lituania   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib Zentiva 150 mg 
kietosios kapsulės nilotinib 150 mg capsule administrare 

orală 

Lituania   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib PharOS 200 mg 
kietosios kapsulės nilotinib 200 mg capsule administrare 

orală 

Lituania   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib Viatris 200 mg 
kietosios kapsulės nilotinib 200 mg capsule administrare 

orală 

Lituania   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib Zentiva 200 mg 
kietosios kapsulės nilotinib 200 mg capsule administrare 

orală 
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Lituania   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib PharOS 50 mg 
kietosios kapsulės nilotinib 50 mg capsule administrare 

orală 

Luxembur
g 

C4 health 
GmbH   Metformin C4 health 1000 mg 

Filmtabletten metformină 1 000 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Luxembur
g 

C4 health 
GmbH   Metformin C4 health 500 mg 

Filmtabletten metformină 500 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Luxembur
g 

C4 health 
GmbH   Metformin C4 health 850 mg 

Filmtabletten metformină 850 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Luxembur
g 

Denk Pharma 
GmbH & Co. 
KG 

  Tadalafil Denk 10 mg 
Filmtabletten  tadalafil 10 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Luxembur
g 

Denk Pharma 
GmbH & Co. 
KG 

  Tadalafil Denk 2,5 mg 
Filmtabletten  tadalafil 2,5 mg  comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Luxembur
g 

Denk Pharma 
GmbH & Co. 
KG 

  Tadalafil Denk 20 mg 
Filmtabletten  tadalafil 20 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Luxembur
g 

Denk Pharma 
GmbH & Co. 
KG 

  Tadalafil Denk 5 mg 
Filmtabletten  tadalafil 5 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Luxembur
g 

EG 
(Eurogenerics) 
NV 

  Efatriten 600 mg/200 mg/245 
mg EG comprimés pélliculés 

efavirenz/emtr
icitabină/tenof
ovir 

600 mg/200
 mg/245 m
g 

comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Luxembur
g 

EG 
(Eurogenerics) 
NV 

  Erlotinib EG erlotinib 100 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Luxembur
g 

EG 
(Eurogenerics) 
NV 

  Erlotinib EG erlotinib 150 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 
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Luxembur
g 

EG 
(Eurogenerics) 
NV 

  Erlotinib EG erlotinib 25 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Luxembur
g 

EG 
(Eurogenerics) 
NV 

  Erlotinib EG erlotinib 50 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Luxembur
g 

EG 
(Eurogenerics) 
NV 

  Lacosamid EG 100 mg 
comprimés pélliculés lacosamidă 100 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Luxembur
g 

EG 
(Eurogenerics) 
NV 

  Lacosamid EG 150 mg 
Comprimé pelliculé lacosamidă 150 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Luxembur
g 

EG 
(Eurogenerics) 
NV 

  Lacosamid EG 200 mg 
Comprimé pelliculé lacosamidă 200 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Luxembur
g 

EG 
(Eurogenerics) 
NV 

  Lacosamid EG 50 mg 
comprimés pelliculés lacosamidă 50 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Luxembur
g 

EG 
(Eurogenerics) 
NV 

  Sorafenib EG 400 mg, 
comprimés pelliculés sorafenib 400 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Luxembur
g 

EG 
(Eurogenerics) 
NV 

  Tadalafil EG tadalafil 10 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Luxembur
g 

EG 
(Eurogenerics) 
NV 

  Tadalafil EG tadalafil 20 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Luxembur
g 

EG 
(Eurogenerics) 
NV 

  Tadalafil EG tadalafil 5 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Luxembur
g   

Elpen 
Pharmaceutical 
Co. Inc. 

Ranolazin beta 375 mg 
Retardtabletten ranolazină 375 mg 

comprimate cu 
eliberare 
prelungită 

administrare 
orală 

Luxembur
g   

Elpen 
Pharmaceutical 
Co. Inc. 

Ranolazin Heumann 375 mg 
Retardtabletten ranolazină 375 mg 

comprimate cu 
eliberare 
prelungită 

administrare 
orală 
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Luxembur
g   

Elpen 
Pharmaceutical 
Co. Inc. 

Ranolazin beta 500 mg 
Retardtabletten ranolazină 500 mg 

comprimate cu 
eliberare 
prelungită 

administrare 
orală 

Luxembur
g   

Elpen 
Pharmaceutical 
Co. Inc. 

Ranolazin Heumann 500 mg 
Retardtabletten ranolazină 500 mg 

comprimate cu 
eliberare 
prelungită 

administrare 
orală 

Luxembur
g   

Elpen 
Pharmaceutical 
Co. Inc. 

Ranolazin beta 750 mg 
Retardtabletten ranolazină 750 mg 

comprimate cu 
eliberare 
prelungită 

administrare 
orală 

Luxembur
g   

Elpen 
Pharmaceutical 
Co. Inc. 

Ranolazin Heumann 750 mg 
Retardtabletten ranolazină 750 mg 

comprimate cu 
eliberare 
prelungită 

administrare 
orală 

Luxembur
g   

Hexal 
Aktiengesellsch
aft 

RanolaHexal 375 mg 
Retardtabletten ranolazină 375 mg 

comprimate cu 
eliberare 
prelungită 

administrare 
orală 

Luxembur
g   

Hexal 
Aktiengesellsch
aft 

Ranzolva 375 mg 
Retardtabletten ranolazină 375 mg 

comprimate cu 
eliberare 
prelungită 

administrare 
orală 

Luxembur
g   

Hexal 
Aktiengesellsch
aft 

RanolaHexal 500 mg 
Retardtabletten ranolazină 500 mg 

comprimate cu 
eliberare 
prelungită 

administrare 
orală 

Luxembur
g   

Hexal 
Aktiengesellsch
aft 

Ranzolva 500 mg 
Retardtabletten ranolazină 500 mg 

comprimate cu 
eliberare 
prelungită 

administrare 
orală 

Luxembur
g   

Hexal 
Aktiengesellsch
aft 

RanolaHexal 750 mg 
Retardtabletten ranolazină 750 mg 

comprimate cu 
eliberare 
prelungită 

administrare 
orală 

Luxembur
g   

Hexal 
Aktiengesellsch
aft 

Ranzolva 750 mg 
Retardtabletten ranolazină 750 mg 

comprimate cu 
eliberare 
prelungită 

administrare 
orală 

Luxembur
g   Hexal AG Ranolazin - 1 A Pharma 375 mg 

Retardtabletten ranolazină 375 mg 
comprimate cu 
eliberare 
prelungită 

administrare 
orală 

Luxembur
g   Hexal AG Ranolazin - 1 A Pharma 500 mg 

Retardtabletten ranolazină 500 mg 
comprimate cu 
eliberare 
prelungită 

administrare 
orală 
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Luxembur
g   Hexal AG Ranolazin - 1 A Pharma 750 mg 

Retardtabletten ranolazină 750 mg 
comprimate cu 
eliberare 
prelungită 

administrare 
orală 

Luxembur
g   Kappler Pharma 

Consult GmbH  
Betahistin Kappler 16 mg 
Tabletten betahistină 16 mg comprimate administrare 

orală 
Luxembur
g   Kappler Pharma 

Consult GmbH  
Betahistin Kappler 24 mg 
Tabletten betahistină 24 mg comprimate administrare 

orală 
Luxembur
g   Kappler Pharma 

Consult GmbH  
Betahistin Kappler 8 mg 
Tabletten betahistină 8 mg comprimate administrare 

orală 

Luxembur
g   

Phagecon - 
Servicos e 
Consultoria 
Farmaceutica, 
Lda.  

Trazodon Phagecon 150 mg 
Tabletten mit veränderter 
Wirkstofffreisetzung 

trazodonă 150 mg 
comprimate cu 
eliberare 
modificată 

administrare 
orală 

Luxembur
g   

Phagecon - 
Servicos e 
Consultoria 
Farmaceutica, 
Lda.  

Trazodon Phagecon 75 mg 
Tabletten mit veränderter 
Wirkstofffreisetzung 

trazodonă 75 mg 
comprimate cu 
eliberare 
modificată 

administrare 
orală 

Luxembur
g   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib Pharos 150 mg, 
gélules nilotinib 150 mg capsule administrare 

orală 

Luxembur
g   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib Pharos 200 mg, 
gélules nilotinib 200 mg capsule administrare 

orală 

Luxembur
g   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib Pharos 50 mg, gélules nilotinib 50 mg capsule administrare 
orală 

Luxembur
g   Viatris Limited Nilotinib Viatris 150 mg, gélule nilotinib 150 mg capsule administrare 

orală 
Luxembur
g   Viatris Limited Nilotinib PharOS 200 mg tvrde 

kapsule  nilotinib 200 mg capsule administrare 
orală 
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Luxembur
g   Viatris Limited Nilotinib Viatris 200 mg, gélule nilotinib 200 mg capsule administrare 

orală 
Luxembur
g   Viatris Limited Nilotinib Viatris 50 mg, gélule nilotinib 50 mg capsule administrare 

orală 

Malta 
Aurobindo 
Pharma (Malta) 
Limited 

  Bosentan Aurobindo 125mg 
film-coated tablets bosentan 125 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Malta 
Aurobindo 
Pharma (Malta) 
Limited 

  Bosentan Aurobindo 62.5mg 
film-coated tablets bosentan 62,5 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Malta 
Aurobindo 
Pharma (Malta) 
Limited 

  
Olanzapina Aurobindo 10 mg 
orodispersible 
tablets 

olanzapină  
10 mg 

comprimate 
orodispersabile 

administrare 
orală 

Malta 
Aurobindo 
Pharma (Malta) 
Limited 

  Olanzapine Aurobindo 5 mg 
tablets olanzapină  

5 mg comprimate administrare 
orală 

Malta 
Aurobindo 
Pharma (Malta) 
Limited 

  Olanzapine Aurobindo 10 mg 
tablets olanzapină 10 mg comprimate administrare 

orală 

Malta 
Aurobindo 
Pharma (Malta) 
Limited 

  
Olanzapina Aurobindo 15 mg 
orodispersible 
tablets 

olanzapină 15 mg comprimate 
orodispersabile 

administrare 
orală 

Malta 
Aurobindo 
Pharma (Malta) 
Limited 

  Olanzapine Aurobindo 15 mg 
tablets olanzapină 15 mg comprimate administrare 

orală 

Malta 
Aurobindo 
Pharma (Malta) 
Limited 

  Olanzapine Aurobindo 2.5 mg 
tablets olanzapină 2,5 mg comprimate administrare 

orală 

Malta 
Aurobindo 
Pharma (Malta) 
Limited 

  
Olanzapina Aurobindo 20 mg 
orodispersible 
tablets 

olanzapină 20 mg comprimate 
orodispersabile 

administrare 
orală 

Malta 
Aurobindo 
Pharma (Malta) 
Limited 

  Olanzapine Aurobindo 20 mg 
tablets olanzapină 20 mg comprimate administrare 

orală 
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Malta 
Aurobindo 
Pharma (Malta) 
Limited 

  
Olanzapina Aurobindo 5 mg 
orodispersible 
tablets 

olanzapină 5 mg comprimate 
orodispersabile 

administrare 
orală 

Malta 
Aurobindo 
Pharma (Malta) 
Limited 

  Olanzapine Aurobindo 7.5 mg 
tablets olanzapină 7,5 mg comprimate administrare 

orală 

Malta Aurobindo 
Pharma Limited    Olanzapine Oro PharmConsul 

10 mg Orodispersible tablets olanzapină 10 mg comprimate 
orodispersabile 

administrare 
orală 

Malta Aurobindo 
Pharma Limited    Olanzapine Oro PharmConsul 

15 mg Orodispersible tablets olanzapină 15 mg comprimate 
orodispersabile 

administrare 
orală 

Malta Aurobindo 
Pharma Limited    Olanzapine Oro PharmConsul 

20 mg Orodispersible tablets olanzapină 20 mg comprimate 
orodispersabile 

administrare 
orală 

Malta Aurobindo 
Pharma Limited    Olanzapine Oro PharmConsul 5 

mg Orodispersible tablets olanzapină 5 mg comprimate 
orodispersabile 

administrare 
orală 

Malta 
Brillpharma 
(Ireland) 
Limited  

  Amlodipine 2.5mg Tablets  amlodipină  2,5 mg  comprimate administrare 
orală 

Malta 
Denk Pharma 
GmbH & Co. 
KG  

  Vildagliptin Denk 50 mg tablets vildagliptină 50 mg comprimate administrare 
orală 

Malta Heaton k.s.    Sipactimet 50 mg/850 mg film-
coated tablets 

sitagliptină/m
etformină 

 
50 mg/850 
mg  

comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Malta 
Morningside 
Healthcare 
(Malta) Ltd  

  Mebeverine Hydrochloride 
135mg Film-coated Tablets mebeverină 135 mg  comprimate 

filmate 
administrare 
orală 
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Malta 
Morningside 
Healthcare 
(Malta) Ltd  

  Mebeverine Hydrochloride IBS 
135mg Film-coated Tablets mebeverină 135 mg  comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Malta Pharmconsul 
s.r.o.   Olanzapine PharmConsul 10 mg 

tablets olanzapină 10 mg comprimate 
orodispersabile 

administrare 
orală 

Malta Pharmconsul 
s.r.o.   Olanzapine PharmConsul 5 mg 

tablets olanzapină 5 mg comprimate 
orodispersabile 

administrare 
orală 

Malta 

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

  Lapatinib PharOS 250 mg film-
coated tablets lapatinib 250 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Malta 

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

  
Sitagliptin / Metformin PharOS 
50 mg/850 mg film-coated 
tablet 

sitagliptină/m
etformină 

 
50 mg/850 
mg  

comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Malta RIA Generics 
Limited   Colchicine 0.5mg Tablets colchicină 0,5 mg comprimate administrare 

orală 

Malta   
Aurobindo 
Pharma (Malta) 
Limited 

Dapaglifozin/Metformin 
Hydrochloride Aurobindo 5 
mg/850 mg film-coated tablets 

dapagliflozină/
metformină 

5 mg/850 
mg 

comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Malta   
Aurobindo 
Pharma (Malta) 
Limited 

Dapaglifozin/Metformin 
Hydrochloride Aurobindo 5 
mg/850 mg film-coated tablets 

dapagliflozină/
metformină 

5 mg/850 
mg 

comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Malta   
Aurobindo 
Pharma (Malta) 
Limited 

Dapaglifozin/Metformin 
Hydrochloride Aurobindo 
Pharma 5 mg/850 mg film-
coated tablets 

dapagliflozină/
metformină 

5 mg/850 
mg 

comprimate 
filmate 

administrare 
orală 
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Malta   
Aurobindo 
Pharma (Malta) 
Limited 

Dapaglifozin/Metformin 
Hydrochloride Aurobindo 
Pharma 5 mg/850 mg film-
coated tablets 

dapagliflozină/
metformină 

5 mg/850 
mg 

comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Malta   
Morningside 
Healthcare 
(Malta) Ltd. 

Mercaptopurine 10 mg Tablets mercaptopurin
ă 10 mg comprimate administrare 

orală 

Malta   
Morningside 
Healthcare 
(Malta) Ltd. 

Mercaptopurine 50 mg Tablets mercaptopurin
ă 50 mg comprimate administrare 

orală 

Malta   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib PharOS 150 mg hard 
capsules nilotinib 150 mg capsule administrare 

orală 

Malta   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib/Viatris Capsules hard, 
150 mg/cap nilotinib 150 mg capsule administrare 

orală 

Malta   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib PharOS 200 mg hard 
capsules nilotinib 200 mg capsule administrare 

orală 

Malta   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib/Viatris Capsules hard, 
200 mg/cap nilotinib 200 mg capsule administrare 

orală 

Malta   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib PharOS 50 mg hard 
capsules nilotinib 50 mg capsule administrare 

orală 

Malta   Remedica Ltd.  ViaremBlu sildenafil 100 mg comprimate 
filmate  

administrare 
orală 

Malta   Remedica Ltd.  ViaremBlu sildenafil 25 mg comprimate 
filmate  

administrare 
orală 
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Malta   Remedica Ltd.  ViaremBlu sildenafil 50 mg comprimate 
filmate  

administrare 
orală 

Malta   Torrent Pharma 
(Malta) Ltd Pazopanib 200 mg  pazopanib 200 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Norvegia Accord 
Healthcare B.V.   Abacavir/Lamivudine Accord 

600 mg/300 mg 
abacavir/lamiv
udină 

600 mg/300
 mg 

comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Norvegia Baxter B.V.   Profast propofol 10 mg/ml  emulsie pentru 
injecție/perfuzie 

administrare 
intravenoasă 

Norvegia Baxter B.V.   Profast propofol 20 mg/ml emulsie pentru 
injecție/perfuzie 

administrare 
intravenoasă 

Norvegia Brown & Burk 
IR Limited   Lymecyclin Brown & Burk limeciclină 300 mg capsule administrare 

orală 

Norvegia 
Morningside 
Healthcare 
(Malta) Ltd  

  Dinetrel amantadină 100 mg capsule administrare 
orală 

Norvegia Mylan AB   Amlodipine/Valsartan/Hydrochl
orothiazide Mylan 

amlodipină/val
sartan/hidrocl
orotiazidă 

10 mg/160 
mg/12,5 m
g 

comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Norvegia Mylan AB   Amlodipine/Valsartan/Hydrochl
orothiazide Mylan 

amlodipină/val
sartan/hidrocl
orotiazidă 

10 mg/160 
mg/25 mg 

comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Norvegia Mylan AB   Amlodipine/Valsartan/Hydrochl
orothiazide Mylan 

amlodipină/val
sartan/hidrocl
orotiazidă 

10 mg/320 
mg/25 mg 

comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Norvegia Mylan AB   Amlodipine/Valsartan/Hydrochl
orothiazide Mylan 

amlodipină/val
sartan/hidrocl
orotiazidă 

5 mg/160 
mg/12,5 m
g 

comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Norvegia Mylan AB   Amlodipine/Valsartan/Hydrochl
orothiazide Mylan 

amlodipină/val
sartan/hidrocl
orotiazidă 

5 mg/160 
mg/25 mg 

comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Norvegia Mylan AB   Vildagliptin Mylan vildagliptină 50 mg comprimate administrare 
orală 
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Norvegia Mylan AB    
Amlodipine/ Valsartan/ 
Hydrochlorothia zide Mylan 
Pharma 

amlodipină/val
sartan/hidrocl
orotiazidă 

10 mg/160 
mg/12,5 m
g 

comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Norvegia Mylan AB    
Amlodipine/ Valsartan/ 
Hydrochlorothia zide Mylan 
Pharma 

amlodipină/val
sartan/hidrocl
orotiazidă 

10 mg/160 
mg/25 mg 

comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Norvegia Mylan AB    
Amlodipine/ Valsartan/ 
Hydrochlorothia zide Mylan 
Pharma 

amlodipină/val
sartan/hidrocl
orotiazidă 

10 mg/320 
mg/25 mg 

comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Norvegia Mylan AB    
Amlodipine/ Valsartan/ 
Hydrochlorothia zide Mylan 
Pharma 

amlodipină/val
sartan/hidrocl
orotiazidă 

5 mg/160 
mg/12,5 m
g 

comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Norvegia Mylan AB    
Amlodipine/ Valsartan/ 
Hydrochlorothia zide Mylan 
Pharma 

amlodipină/val
sartan/hidrocl
orotiazidă 

5 mg/160 
mg/25 mg 

comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Norvegia 
Newbury 
Pharmaceutical
s AB 

  Lapatinib Newbury lapatinib 250 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Norvegia Sandoz A/S   Padviram 
efavirenz/emtr
icitabină/tenof
ovir 

600 mg/200
 mg/245 m
g 

comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Norvegia   2care4 
Generics ApS Bendatol albendazol 400 mg comprimate administrare 

orală 

Norvegia   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib Pharos nilotinib 150 mg capsule administrare 
orală 

Norvegia   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib Viatris  nilotinib 150 mg capsule administrare 
orală 

Norvegia   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib Pharos nilotinib 200 mg capsule administrare 
orală 
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Norvegia   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib Viatris  nilotinib 200 mg capsule administrare 
orală 

Norvegia   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib Pharos nilotinib 50 mg capsule administrare 
orală 

Norvegia   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib Viatris  nilotinib 50 mg capsule administrare 
orală 

Polonia 
+pharma 
arzneimittel 
gmbh 

  Sitagliptin + Metformin 
hydrochloride +pharma 

sitagliptină/m
etformină 

 
50 mg/850 
mg  

comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Polonia 

Accord 
Healthcare 
Polska Sp. z 
o.o. 

  Abacavir + Lamivudine Accord abacavir/lamiv
udină 

600 mg/300
 mg 

comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Polonia 

Aflofarm 
Farmacja 
Polska Sp. z 
o.o. 

  Tadalafil Inventum tadalafil 10 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Polonia 

Aflofarm 
Farmacja 
Polska Sp. z 
o.o. 

  Profitadal tadalafil 2,5 mg  comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Polonia 

Aflofarm 
Farmacja 
Polska Sp. z 
o.o. 

  Profitadal tadalafil 20 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Polonia 

Aflofarm 
Farmacja 
Polska Sp. z 
o.o. 

  Profitadal tadalafil 5 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 



 

120 

Statul 
membru 
al SEE  

Deținătorul 
autorizației 
de punere pe 
piață 

Solicitantul Denumirea medicamentului DCI Concentraț
ia 

Forma 
farmaceutică 

Calea de 
administrare 

Polonia 
Aurovitas 
Pharma Polska 
Sp. z o.o. 

  Leflunomide Aurovitas leflunomidă 10 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Polonia 
Aurovitas 
Pharma Polska 
Sp. z o.o. 

  Leflunomide Aurovitas leflunomidă 15 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Polonia 
Aurovitas 
Pharma Polska 
Sp. z o.o. 

  Olanzapine PharmConsul olanzapină 10 mg comprimate administrare 
orală 

Polonia 
Aurovitas 
Pharma Polska 
Sp. z o.o. 

  Olanzapine PharmConsul olanzapină 5 mg comprimate administrare 
orală 

Polonia Baxter B.V.   Propofol Baxter propofol 10 mg/ml  emulsie pentru 
injecție/perfuzie 

administrare 
intravenoasă 

Polonia Baxter B.V.   Propofol Baxter propofol 20 mg/ml emulsie pentru 
injecție/perfuzie 

administrare 
intravenoasă 

Polonia 
Belupo lijekovi 
i kozmetika, 
d.d. 

  Tadalafil Belupo tadalafil 20 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Polonia 
Belupo lijekovi 
i kozmetika, 
d.d. 

  Tadalafil Belupo tadalafil 5 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Polonia Dr. Max 
Pharma s.r.o.   Loperamid Dr. Max loperamidă 2 mg  capsule administrare 

orală 

Polonia Eugia Pharma 
(Malta) Limited    Anastrozole Eugia anastrozol 1 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Polonia G.L. Pharma 
GmbH   Gerocilan tadalafil 10 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Polonia G.L. Pharma 
GmbH   Gerocilan tadalafil 2,5 mg  comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Polonia G.L. Pharma 
GmbH   Gerocilan tadalafil 20 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Polonia G.L. Pharma 
GmbH   Gerocilan tadalafil 5 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 
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Polonia 
Glenmark 
Pharmaceutical
s s.r.o. 

  Posaconazole Glenmark posaconazol 40 mg/ml suspensie orală administrare 
orală 

Polonia Mylan Ireland 
Limited   Posaconazole Mylan posaconazol 40 mg/ml suspensie orală administrare 

orală 

Polonia 
Neuraxpharm 
Arzneimittel 
GmbH 

  Azoneurax trazodonă 150 mg 
comprimate cu 
eliberare 
modificată 

administrare 
orală 

Polonia 
Neuraxpharm 
Arzneimittel 
GmbH 

  Azoneurax trazodonă 75 mg 
comprimate cu 
eliberare 
modificată 

administrare 
orală 

Polonia 

Pharmaselect 
International 
Beteiligungs 
GmbH 

  Colchianova colchicină 0,5 mg comprimate administrare 
orală 

Polonia 

Przedsiębiorstw
o Produkcji 
Farmaceutyczn
ej HASCO-LEK 
S.A. 

  Epilantin lacosamidă 100 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Polonia 

Przedsiębiorstw
o Produkcji 
Farmaceutyczn
ej HASCO-LEK 
S.A. 

  Epilantin lacosamidă 150 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Polonia 

Przedsiębiorstw
o Produkcji 
Farmaceutyczn
ej HASCO-LEK 
S.A. 

  Epilantin lacosamidă 200 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Polonia 

Przedsiębiorstw
o Produkcji 
Farmaceutyczn
ej HASCO-LEK 
S.A. 

  Epilantin lacosamidă 50 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 
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Polonia Sandoz GmbH   Darunavir Sandoz darunavir 600 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Polonia Sandoz GmbH   Darunavir Sandoz darunavir 800 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Polonia Sandoz GmbH   Sitagliptin + Metformin 
hydrochloride Sandoz 

sitagliptină/m
etformină 

 
50 mg/850 
mg  

comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Polonia Sandoz GmbH   Sorafenib Sandoz sorafenib 400 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Polonia Stada 
Arzneimittel AG   Brastib lapatinib 250 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Polonia Stada 
Arzneimittel AG   Posaconazol Stada posaconazol 40 mg/ml suspensie orală administrare 

orală 

Polonia Stada 
Arzneimittel AG   Sorafenib Stada sorafenib 400 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Polonia Teva B.V.   Posaconazole Teva posaconazol 40 mg/ml suspensie orală administrare 
orală 

Polonia Vipharm S.A.   Anvildis vildagliptină 50 mg comprimate administrare 
orală 

Polonia Vipharm S.A.   Anvildis Duo vildagliptină/
metformină 

 
50 mg/850 
mg  

comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Polonia Vipharm S.A.   Anvildis Duo vildagliptină/
metformină 

50 mg/1 00
0 mg 

comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Polonia   
Aurovitas 
Pharma Polska 
Sp. z o.o. 

Xiglodia  dapagliflozină/
metformină 

5 mg/850 
mg 

comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Polonia   
Aurovitas 
Pharma Polska 
Sp. z o.o. 

Xiglodia  dapagliflozină/
metformină 

5 mg/1 000
 mg 

comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Polonia   
Generis 
Farmacêutica, 
S.A. 

Teriflunomide Aurovitas teriflunomidă 14 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Polonia   
Generis 
Farmacêutica, 
S.A. 

Trazodone Aurovitas trazodonă 100 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 
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Polonia   
Generis 
Farmacêutica, 
S.A. 

Trazodone Aurovitas trazodonă 150 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Polonia   Medreg s.r.o. Betahistine Medreg betahistină 24 mg comprimate administrare 
orală 

Polonia   Nutra Essential 
OTC, S.L. Ibuprofen Winadol ibuprofen 400 mg capsule moi administrare 

orală 

Polonia   PharmConsul 
s.r.o. Olanzapine Oro PharmConsul olanzapină 10 mg comprimate 

orodispersabile 
administrare 
orală 

Polonia   PharmConsul 
s.r.o. Olanzapine Oro PharmConsul olanzapină 15 mg comprimate 

orodispersabile 
administrare 
orală 

Polonia   PharmConsul 
s.r.o. Olanzapine Oro PharmConsul olanzapină 20 mg comprimate 

orodispersabile 
administrare 
orală 

Polonia   PharmConsul 
s.r.o. Olanzapine Oro PharmConsul olanzapină 5 mg comprimate 

orodispersabile 
administrare 
orală 

Polonia   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib PharOS nilotinib 150 mg capsule administrare 
orală 

Polonia   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib Viatris nilotinib 150 mg capsule administrare 
orală 

Polonia   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib Zentiva nilotinib 150 mg capsule administrare 
orală 

Polonia   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib PharOS nilotinib 200 mg capsule administrare 
orală 

Polonia   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib Viatris nilotinib 200 mg capsule administrare 
orală 
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Polonia   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib Zentiva nilotinib 200 mg capsule administrare 
orală 

Polonia   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib PharOS nilotinib 50 mg capsule administrare 
orală 

Polonia   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib Viatris nilotinib 50 mg capsule administrare 
orală 

Polonia   US Pharmacia 
Sp. z o.o. Recenum racecadotril 100 mg capsule administrare 

orală 

Portugalia Alter Pharma 
NV   Oxinep fenoximetilpen

icilină 1 000 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Portugalia Alter Pharma 
NV   Oxinep fenoximetilpen

icilină 660 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Portugalia Alter Pharma 
NV   Oxinep fenoximetilpen

icilină 800 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Portugalia Amdipharm Ltd   Ciprofibrato Amdipharm ciprofibrat 100 mg capsule administrare 
orală 

Portugalia Baxter B.V.    
Propofol Baxter propofol 10 mg/ml  emulsie pentru 

injecție/perfuzie 
administrare 
intravenoasă 

Portugalia Baxter B.V.    
Propofol Baxter propofol 20 mg/ml emulsie pentru 

injecție/perfuzie 
administrare 
intravenoasă 

Portugalia 
Ciclum Farma 
Unipessoal, 
Lda.  

   
Tadalafil Ciclum tadalafil 10 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Portugalia 
Ciclum Farma 
Unipessoal, 
Lda.  

   
Tadalafil Ciclum tadalafil 20 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Portugalia 
Ciclum Farma 
Unipessoal, 
Lda.  

   
Tadalafil Ciclum tadalafil 5 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 
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Portugalia 

Clydesdale 
Pharma 
Portugal, 
Unipessoal Lda. 

  Tadalafil Kosei tadalafil 10 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Portugalia 

Clydesdale 
Pharma 
Portugal, 
Unipessoal Lda. 

  Tadalafil Kosei tadalafil 2,5 mg  comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Portugalia 

Clydesdale 
Pharma 
Portugal, 
Unipessoal Lda. 

  Tadalafil Kosei tadalafil 20 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Portugalia 

Clydesdale 
Pharma 
Portugal, 
Unipessoal Lda. 

  Tadalafil Kosei tadalafil 5 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Portugalia Genepharm 
S.A.   Genement tadalafil 10 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Portugalia Genepharm 
S.A.   Genement tadalafil 2,5 mg  comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Portugalia Genepharm 
S.A.   Genement tadalafil 20 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Portugalia Genepharm 
S.A.   Genement tadalafil 5 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Portugalia 
Generis 
Farmacêutica, 
S.A. 

  Amilorida + Hidroclorotiazida 
Generis 

amiloridă/hidr
oclorotiazidă 

2,5 mg/25 
mg comprimate administrare 

orală 

Portugalia 
Generis 
Farmacêutica, 
S.A. 

  Amilorida + Hidroclorotiazida 
Generis 

amiloridă/hidr
oclorotiazidă 

5 mg/50 m
g  comprimate administrare 

orală 

Portugalia 
Generis 
Farmacêutica, 
S.A. 

  Anastrozol Generis Phar anastrozol 1 mg  comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Portugalia 
Generis 
Farmacêutica, 
S.A. 

  Atazanavir Generis atazanavir 150 mg capsule administrare 
orală 
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Portugalia 
Generis 
Farmacêutica, 
S.A. 

  Atazanavir Generis atazanavir 200 mg capsule administrare 
orală 

Portugalia 
Generis 
Farmacêutica, 
S.A. 

  Atazanavir Generis atazanavir 300 mg capsule administrare 
orală 

Portugalia 
Generis 
Farmacêutica, 
S.A. 

  Bosentano Aurobindo bosentan 125 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Portugalia 
Generis 
Farmacêutica, 
S.A. 

  Bosentano Aurobindo bosentan 62,5 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Portugalia 
Generis 
Farmacêutica, 
S.A. 

  Metformina + Dapagliflozina 
Generis 

dapagliflozină/
metformină 

5 mg/850 
mg 

comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Portugalia 
Generis 
Farmacêutica, 
S.A. 

  Metformina + Dapagliflozina 
Generis  

dapagliflozină/
metformină 

5 mg/1 000
 mg 

comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Portugalia 
Generis 
Farmacêutica, 
S.A. 

  Leflunomida Generis leflunomidă 10 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Portugalia 
Generis 
Farmacêutica, 
S.A. 

  Leflunomida Generis leflunomidă 15 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Portugalia 
Generis 
Farmacêutica, 
S.A. 

  Nevirapina Generis nevirapină 400 mg  
comprimate cu 
eliberare 
prelungită 

administrare 
orală 

Portugalia 
Generis 
Farmacêutica, 
S.A. 

  Olanzapina Aurobindo xx mg  olanzapină  
10 mg 

comprimate 
orodispersabile 

administrare 
orală 

Portugalia 
Generis 
Farmacêutica, 
S.A. 

  Olanzapina Aurobindo 5 mg 
comprimidos olanzapină  

5 mg comprimate administrare 
orală 

Portugalia 
Generis 
Farmacêutica, 
S.A. 

  Olanzapina Aurovitas xx mg 
comprimidos olanzapină  

5 mg comprimate administrare 
orală 
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Portugalia 
Generis 
Farmacêutica, 
S.A. 

  Olanzapina Generis olanzapină  
5 mg comprimate administrare 

orală 

Portugalia 
Generis 
Farmacêutica, 
S.A. 

  Olanzapina Aurobindo 10 mg 
comprimidos olanzapină 10 mg comprimate administrare 

orală 

Portugalia 
Generis 
Farmacêutica, 
S.A. 

  Olanzapina Aurovitas xx mg 
comprimidos olanzapină 10 mg comprimate administrare 

orală 

Portugalia 
Generis 
Farmacêutica, 
S.A. 

  Olanzapina Aurovitas xx mg 
orodispersables olanzapină 10 mg comprimate 

orodispersabile 
administrare 
orală 

Portugalia 
Generis 
Farmacêutica, 
S.A. 

  Olanzapina Generis olanzapină 10 mg comprimate administrare 
orală 

Portugalia 
Generis 
Farmacêutica, 
S.A. 

  Olanzapina Aurobindo 15 mg 
comprimidos olanzapină 15 mg comprimate administrare 

orală 

Portugalia 
Generis 
Farmacêutica, 
S.A. 

  Olanzapina Aurobindo xx mg  olanzapină 15 mg comprimate 
orodispersabile 

administrare 
orală 

Portugalia 
Generis 
Farmacêutica, 
S.A. 

  Olanzapina Aurovitas xx mg 
comprimidos olanzapină 15 mg comprimate administrare 

orală 

Portugalia 
Generis 
Farmacêutica, 
S.A. 

  Olanzapina Aurovitas xx mg 
orodispersables olanzapină 15 mg comprimate 

orodispersabile 
administrare 
orală 

Portugalia 
Generis 
Farmacêutica, 
S.A. 

  Olanzapina Generis olanzapină 15 mg comprimate administrare 
orală 

Portugalia 
Generis 
Farmacêutica, 
S.A. 

  Olanzapina Aurobindo 2.5 mg 
comprimidos olanzapină 2,5 mg comprimate administrare 

orală 

Portugalia 
Generis 
Farmacêutica, 
S.A. 

  Olanzapina Aurovitas xx mg 
comprimidos olanzapină 2,5 mg comprimate administrare 

orală 
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Portugalia 
Generis 
Farmacêutica, 
S.A. 

  Olanzapina Generis olanzapină 2,5 mg comprimate administrare 
orală 

Portugalia 
Generis 
Farmacêutica, 
S.A. 

  Olanzapina Aurobindo 20 mg 
comprimidos olanzapină 20 mg comprimate administrare 

orală 

Portugalia 
Generis 
Farmacêutica, 
S.A. 

  Olanzapina Aurobindo xx mg  olanzapină 20 mg comprimate 
orodispersabile 

administrare 
orală 

Portugalia 
Generis 
Farmacêutica, 
S.A. 

  Olanzapina Aurovitas xx mg 
comprimidos olanzapină 20 mg comprimate administrare 

orală 

Portugalia 
Generis 
Farmacêutica, 
S.A. 

  Olanzapina Aurovitas xx mg 
orodispersables olanzapină 20 mg comprimate 

orodispersabile 
administrare 
orală 

Portugalia 
Generis 
Farmacêutica, 
S.A. 

  Olanzapina Generis olanzapină 20 mg comprimate administrare 
orală 

Portugalia 
Generis 
Farmacêutica, 
S.A. 

  Olanzapina Aurobindo xx mg  olanzapină 5 mg comprimate 
orodispersabile 

administrare 
orală 

Portugalia 
Generis 
Farmacêutica, 
S.A. 

  Olanzapina Aurovitas xx mg 
orodispersables olanzapină 5 mg comprimate 

orodispersabile 
administrare 
orală 

Portugalia 
Generis 
Farmacêutica, 
S.A. 

  Olanzapina Aurobindo 7.5 mg 
comprimidos olanzapină 7,5 mg comprimate administrare 

orală 

Portugalia 
Generis 
Farmacêutica, 
S.A. 

  Olanzapina Aurovitas xx mg 
comprimidos olanzapină 7,5 mg comprimate administrare 

orală 

Portugalia 
Generis 
Farmacêutica, 
S.A. 

  Olanzapina Generis olanzapină 7,5 mg comprimate administrare 
orală 

Portugalia 
Generis 
Farmacêutica, 
S.A. 

  Racecadotril Generis racecadotril 100 mg capsule administrare 
orală 
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Portugalia Laboratórios 
Atral, S.A.   Limeciclina Atral limeciclină 408 mg capsule administrare 

orală 

Portugalia 

Laboratorios 
Anova - 
Produtos 
Farmacêuticos 
Lda 

  Tutecvi vildagliptină 50 mg comprimate administrare 
orală 

Portugalia 

LifeWell 
Pharmaceutical 
& Healthcare, 
Lda. 

  Vipam vildagliptină 50 mg comprimate administrare 
orală 

Portugalia 

LifeWell 
Pharmaceutical 
& Healthcare, 
Lda. 

  Vipmin vildagliptină/
metformină 

50 mg/1 00
0 mg 

comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Portugalia 

LifeWell 
Pharmaceutical 
& Healthcare, 
Lda. 

  Vipmin vildagliptină/
metformină 

50 mg/850 
mg 

comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Portugalia Mylan Lda   Amlodipina + Valsartan + 
Hidroclorotiazida Mylan 

amlodipină/val
sartan/hidrocl
orotiazidă 

10 mg/160 
mg/12,5 m
g 

comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Portugalia Mylan Lda   Amlodipina + Valsartan + 
Hidroclorotiazida Mylan 

amlodipină/val
sartan/hidrocl
orotiazidă 

10 mg/160 
mg/25 mg 

comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Portugalia Mylan Lda   Amlodipina + Valsartan + 
Hidroclorotiazida Mylan 

amlodipină/val
sartan/hidrocl
orotiazidă 

10 mg/320 
mg/25 mg 

comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Portugalia Mylan Lda   Amlodipina + Valsartan + 
Hidroclorotiazida Mylan 

amlodipină/val
sartan/hidrocl
orotiazidă 

5 mg/160 
mg/12,5 m
g 

comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Portugalia Mylan Lda   Amlodipina + Valsartan + 
Hidroclorotiazida Mylan 

amlodipină/val
sartan/hidrocl
orotiazidă 

5 mg/160 
mg/25 mg 

comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Portugalia Mylan Lda   Vildagliptin Mylan vildagliptină 50 mg comprimate administrare 
orală 
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Portugalia 
Mylan 
Pharmaceutical
s Limited 

  Erlotinib Mylan erlotinib 25 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Portugalia 
Mylan 
Pharmaceutical
s Limited 

  Erlotinib Mylan erlotinib 50 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Portugalia Mylan, Lda.   Posaconazol Mylan posaconazol 40 mg/ml suspensie orală administrare 
orală 

Portugalia Mylan, Lda.    Erlotinib Mylan erlotinib 100 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Portugalia Mylan, Lda.    Erlotinib Mylan erlotinib 150 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Portugalia 

Pharmaselect 
International 
Beteiligungs 
GmbH  

  Colcamexx colchicină 0,5 mg comprimate administrare 
orală 

Portugalia 

Pharmaselect 
International 
Beteiligungs 
GmbH  

  Colchicine Ria 1 mg tabletten colchicină 1 mg comprimate administrare 
orală 

Portugalia 
Sandoz 
Farmacêutica, 
Lda.  

  Darunavir Sandoz darunavir 600 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Portugalia 
Sandoz 
Farmacêutica, 
Lda.  

  Darunavir Sandoz 800 mg – 
Filmtabletten darunavir 800 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Portugalia 
Sandoz 
Farmacêutica, 
Lda.  

  Erlotinib Sandoz erlotinib 100 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Portugalia 
Sandoz 
Farmacêutica, 
Lda.  

  Erlotinib Sandoz erlotinib 150 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Portugalia 
Sandoz 
Farmacêutica, 
Lda.  

  Erlotinib Sandoz erlotinib 25 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 
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Portugalia 
Sandoz 
Farmacêutica, 
Lda.  

  Metformina + Sitagliptina 
Sandoz  

sitagliptină/m
etformină 

 
50 mg/850 
mg  

comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Portugalia 
Sandoz 
Farmacêutica, 
Lda.  

  Sorafenib Sandoz sorafenib 400 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Portugalia   Baroque 
Healthcare, Lda Cefuroxima Baroque cefuroximă 250 mg comprimate administrare 

orală 

Portugalia   Baroque 
Healthcare, Lda Cefuroxima Baroque cefuroximă 500 mg comprimate administrare 

orală 

Portugalia   
Elpen 
Pharmaceutical 
Co. Inc. 

Ranolpen  ranolazină 375 mg 
comprimate cu 
eliberare 
prelungită 

administrare 
orală 

Portugalia   
Elpen 
Pharmaceutical 
Co. Inc. 

Ranolpen  ranolazină 500 mg 
comprimate cu 
eliberare 
prelungită 

administrare 
orală 

Portugalia   
Elpen 
Pharmaceutical 
Co. Inc. 

Ranolpen  ranolazină 750 mg 
comprimate cu 
eliberare 
prelungită 

administrare 
orală 

Portugalia   
Generis 
Farmacêutica, 
S.A. 

Furosemida Generis Phar furosemidă 500 mg comprimate administrare 
orală 

Portugalia   
Generis 
Farmacêutica, 
S.A. 

Teriflunomida Generis teriflunomidă 14 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Portugalia   
Generis 
Farmacêutica, 
S.A. 

Trazodona Aurobindo trazodonă 100 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Portugalia   
Generis 
Farmacêutica, 
S.A. 

Trazodona Generis Phar trazodonă 100 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Portugalia   
Generis 
Farmacêutica, 
S.A. 

Trazodona Aurobindo trazodonă 150 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 
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Portugalia   
Generis 
Farmacêutica, 
S.A. 

Trazodona Generis Phar trazodonă 150 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Portugalia   Generis Phar, 
Unipessoal Lda  Teriflunomida Generis Phar teriflunomidă 14 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Portugalia   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib Mylan nilotinib 150 mg capsule administrare 
orală 

Portugalia   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib Pharos nilotinib 150 mg capsule administrare 
orală 

Portugalia   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib Pharos nilotinib 150 mg capsule administrare 
orală 

Portugalia   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib Zentiva nilotinib 150 mg capsule administrare 
orală 

Portugalia   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib Pharos nilotinib 200 mg capsule administrare 
orală 

Portugalia   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib Pharos nilotinib 200 mg capsule administrare 
orală 

Portugalia   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib Zentiva nilotinib 200 mg capsule administrare 
orală 
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Portugalia   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib Mylan nilotinib 50 mg capsule administrare 
orală 

Portugalia   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib Pharos nilotinib 50 mg capsule administrare 
orală 

Portugalia   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib Zentiva nilotinib 50 mg capsule administrare 
orală 

Portugalia   Viatris Limited Nilotinib Mylan nilotinib 200 mg capsule administrare 
orală 

România  Viatris Limited   Posaconazol Mylan 40 mg/ml 
suspensie orala  posaconazol 40 mg/ml suspensie orală administrare 

orală 

România Baxter B.V.   Profast propofol 10 mg/ml  emulsie pentru 
injecție/perfuzie 

administrare 
intravenoasă 

România Baxter B.V.   Profast propofol 20 mg/ml emulsie pentru 
injecție/perfuzie 

administrare 
intravenoasă 

România Dr. Max 
Pharma s.r.o.   Loperamid Dr.Max  loperamidă 2 mg capsule administrare 

orală 

România 
Lannacher 
Heilmittel 
Ges.m.b.H. 

  Gerocilan tadalafil 10 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

România 
Lannacher 
Heilmittel 
Ges.m.b.H. 

  Gerocilan tadalafil 2,5 mg  comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

România 
Lannacher 
Heilmittel 
Ges.m.b.H. 

  Gerocilan tadalafil 20 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

România 
Lannacher 
Heilmittel 
Ges.m.b.H. 

  Gerocilan tadalafil 5 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 
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România 
Mylan 
Pharmaceutical
s Limited 

  Erlotinib Mylan erlotinib 100 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

România 
Mylan 
Pharmaceutical
s Limited 

  Erlotinib Mylan 100 mg film-
coated tablets erlotinib 100 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

România 
Mylan 
Pharmaceutical
s Limited 

  Erlotinib Mylan erlotinib 150 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

România 
Mylan 
Pharmaceutical
s Limited 

  Erlotinib Mylan 150 mg film-
coated tablets erlotinib 150 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

România 
Mylan 
Pharmaceutical
s Limited 

  Erlotinib Mylan 50 mg 
comprimat filmate  erlotinib 50 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

România 

Pharmaselect 
International 
Beteiligungs 
GmbH 

  Colchicina Pharmacelect 0,5 mg 
comprimate colchicină 0,5 mg comprimate administrare 

orală 

România 

Pharmaselect 
International 
Beteiligungs 
GmbH 

  Colchicina Pharmacelect 1mg 
comprimate colchicină 1 mg comprimate administrare 

orală 

România 

Pharmaselect 
International 
Beteiligungs 
GmbH 

  Colchicina Pharmacelect 1mg 
comprimate colchicină 1 mg comprimate administrare 

orală 

România Sandoz S.R.L.   Darunavir Sandoz 400 mg 
comprimate filmate darunavir 400 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

România Sandoz S.R.L.   Darunavir Sandoz 600 mg 
comprimate filmate darunavir 600 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

România Sandoz S.R.L.   Darunavir Sandoz 75 mg 
comprimate filmate darunavir 75 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 
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România Sandoz S.R.L.   Darunavir Sandoz 800 mg 
comprimate filmate darunavir 800 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

România Sandoz S.R.L.   Padviram 600 mg/ 200 mg 
/245 mg comprimate filmate  

efavirenz/emtr
icitabină/tenof
ovir 

600 mg/200
 mg/245 m
g 

comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

România Sandoz S.R.L.   Erlotinib Sandoz 100 mg 
comprimate filmate erlotinib 100 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

România Sandoz S.R.L.   Erlotinib Sandoz 150 mg 
comprimate filmate erlotinib 150 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

România Sandoz S.R.L.   Erlotinib Sandoz 25 mg 
comprimate filmate  erlotinib 25 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

România Sandoz S.R.L.   Sorafenib Sandoz 400 mg 
compimate filmate sorafenib 400 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

România Sanofi Romania 
SRL   Racecadotril Sanofi 100 mg 

capsule  racecadotril 100 mg capsule administrare 
orală 

România Stada M&D Srl   Abacavir/Lamivudina Stada 600 
mg/300 mg comprimate filmate 

abacavir/lamiv
udină 

600 mg/300
 mg 

comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

România Stada M&D Srl   Atazanavir Stada 150 mg  atazanavir 150 mg capsule administrare 
orală 

România Stada M&D Srl   Atazanavir Stada 300 mg atazanavir 300 mg capsule administrare 
orală 

România Stada M&D Srl   Lapatinib Stada 250 mg 
comprimate filmate lapatinib 250 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

România Stada M&D Srl   Lapatinib Stada 250 mg 
comprimate filmate  lapatinib 250 mg  comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

România Stada M&D Srl   Sorafenib Stada 400 mg 
comprimate filmate sorafenib 400 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

România Stada M&D Srl   Revestad 20 mg comprimate 
filmate  tadalafil 20 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 
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România Viatris Limited   Posaconazol Viatris 40 mg/ml 
suspensie oral posaconazol 40 mg/ml suspensie orală administrare 

orală 

România Zentiva k.s.   Asbima HCT 
amlodipină/val
sartan/hidrocl
orotiazidă 

10 mg/160 
mg/12,5 m
g 

comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

România Zentiva k.s.   Asbima HCT 
amlodipină/val
sartan/hidrocl
orotiazidă 

5 mg/160 
mg/12,5 m
g 

comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

România   Medreg s.r.o. Betahistine Medreg betahistină 24 mg comprimate administrare 
orală 

România   Nutra Essential 
OTC, S.L. Ibuprofen Nutra Essential ibuprofen 400 mg capsule moi administrare 

orală 

România   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib 150 mg capsule nilotinib 150 mg capsule administrare 
orală 

România   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib PharOS 150 mg 
capsulă nilotinib 150 mg capsule administrare 

orală 

România   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib 200 mg capsule nilotinib 200 mg capsule administrare 
orală 

România   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib PharOS 200 mg 
Hartkapseln nilotinib 200 mg capsule administrare 

orală 

România   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib PharOS 50 mg 
Hartkapseln nilotinib 50 mg capsule administrare 

orală 
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Slovacia 
AOP Orphan 
Pharmaceutical
s GmbH 

  Tadalafil AOP 20 mg filmom 
obalené tablety tadalafil 20 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Slovacia Ardez Pharma, 
spol. s r.o.   Tadard tadalafil 20 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Slovacia Ardez Pharma, 
spol. s r.o.   Tadard tadalafil 5 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Slovacia 
Belupo lijekovi 
i kozmetika, 
d.d. 

  MIDZA 100 mg filmom obalené 
tablety lacosamidă 100 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Slovacia 
Belupo lijekovi 
i kozmetika, 
d.d. 

  MIDZA 150 mg filmom obalené 
tablety lacosamidă 150 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Slovacia 
Belupo lijekovi 
i kozmetika, 
d.d. 

  MIDZA 200 mg filmom obalené 
tablety lacosamidă 200 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Slovacia 
Belupo lijekovi 
i kozmetika, 
d.d. 

  MIDZA 50 mg filmom obalené 
tablety lacosamidă 50 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Slovacia 
Belupo lijekovi 
i kozmetika, 
d.d. 

  Tadalafil Belupo tadalafil 20 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Slovacia Dr. Max 
Pharma s.r.o.   Loperamid Dr.Max  loperamidă 2 mg capsule administrare 

orală 

Slovacia G.L. Pharma 
GmbH   Gerocilan 10 mg filmom 

obalené tablety tadalafil 10 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Slovacia G.L. Pharma 
GmbH   Gerocilan 2,5 mg filmom 

obalené tablety tadalafil 2,5 mg  comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Slovacia G.L. Pharma 
GmbH   Gerocilan 20 mg filmom 

obalené tablety tadalafil 20 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Slovacia G.L. Pharma 
GmbH   Gerocilan 5 mg filmom obalené 

tablety tadalafil 5 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 
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Slovacia Heaton k.s.   Sipactimet 50 mg/850 mg 
filmom obalené tablety 

sitagliptină/m
etformină 

 
50 mg/850 
mg  

comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Slovacia Mylan Ireland 
Limited   Erlotinib Mylan erlotinib 100 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Slovacia Mylan Ireland 
Limited   Erlotinib Mylan erlotinib 150 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Slovacia Neuraxpharm 
Bohemia s.r.o.   Arkvimma lacosamidă 100 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Slovacia Neuraxpharm 
Bohemia s.r.o.   Arkvimma lacosamidă 150 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Slovacia Neuraxpharm 
Bohemia s.r.o.   Arkvimma lacosamidă 200 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Slovacia Neuraxpharm 
Bohemia s.r.o.   Arkvimma lacosamidă 50 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Slovacia Neuraxpharm 
Bohemia s.r.o.   Azoneurax trazodonă 150 mg 

comprimate cu 
eliberare 
modificată 

administrare 
orală 

Slovacia Neuraxpharm 
Bohemia s.r.o.   Azoneurax trazodonă 75 mg 

comprimate cu 
eliberare 
modificată 

administrare 
orală 

Slovacia 
Opella 
Healthcare 
Slovakia s.r.o., 

  ENDITRIL 100 mg tvrdé 
kapsuly racecadotril 100 mg capsule administrare 

orală 

Slovacia 

Pharmaselect 
International 
Beteiligungs 
GmbH 

  Colcamedin 0,5 mg tablety colchicină 0,5 mg comprimate administrare 
orală 

Slovacia 

Pharmaselect 
International 
Beteiligungs 
GmbH 

  Colcamedin 1 mg tablety colchicină 1 mg comprimate administrare 
orală 

Slovacia Sandoz GmbH    
Sitagliptin/Metformin Sandoz 
50 mg/850 mg filmom obalené 
tablety 

sitagliptină/m
etformină 

 
50 mg/850 
mg  

comprimate 
filmate 

administrare 
orală 
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Slovacia 
Sandoz 
Pharmaceutical
s d.d. 

  Erlotinib Sandoz 100 mg erlotinib 100 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Slovacia 
Sandoz 
Pharmaceutical
s d.d. 

  Erlotinib Sandoz 150 mg erlotinib 150 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Slovacia 
Sandoz 
Pharmaceutical
s d.d. 

  Sorafenib Sandoz 400 mg sorafenib 400 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Slovacia Stada 
Arzneimittel AG   Posakonazol Stada posaconazol 40 mg/ml suspensie orală administrare 

orală 

Slovacia 
STADA 
Arzneimittel 
AG, 

  Erlotinib STADA 100 mg erlotinib 100 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Slovacia 
STADA 
Arzneimittel 
AG, 

  Erlotinib STADA 150 mg erlotinib 150 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Slovacia Viatris Limited   Tutecvi 50 mg vildagliptină 50 mg comprimate administrare 
orală 

Slovacia Vipharm S.A.   Anvildis vildagliptină 50 mg comprimate administrare 
orală 

Slovacia Vipharm S.A.   Anvildis Duo 50 mg/850 mg 
filmom obalené tablety 

vildagliptină/
metformină 

 
50 mg/850 
mg  

comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Slovacia Vipharm S.A.   Anvildis Duo 50 mg/1 000 mg 
filmom obalené tablety 

vildagliptină/
metformină 

50 mg/1 00
0 mg 

comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Slovacia Xantis Pharma 
Limited   Tadalafil Xantis tadalafil 10 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Slovacia Xantis Pharma 
Limited   Tadalafil Xantis tadalafil 2,5 mg  comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Slovacia Xantis Pharma 
Limited   Tadalafil Xantis tadalafil 20 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Slovacia Xantis Pharma 
Limited   Tadalafil Xantis tadalafil 5 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 
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Slovacia   Medreg s.r.o. Betahistine Medreg betahistină 16 mg comprimate administrare 
orală 

Slovacia   Medreg s.r.o. Betahistine Medreg betahistină 24 mg comprimate administrare 
orală 

Slovacia   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib Egis nilotinib 150 mg capsule administrare 
orală 

Slovacia   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib STADA 150 mg tvrdé 
kapsuly nilotinib 150 mg capsule administrare 

orală 

Slovacia   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib Egis nilotinib 200 mg capsule administrare 
orală 

Slovacia   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib STADA 200 mg tvrdé 
kapsuly nilotinib 200 mg capsule administrare 

orală 

Slovacia   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib Egis nilotinib 50 mg capsule administrare 
orală 

Slovacia   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib STADA 50 mg tvrdé 
kapsuly nilotinib 50 mg capsule administrare 

orală 

Slovacia   Viatris Limited Nilotinib Viatris 150 mg nilotinib 150 mg capsule administrare 
orală 

Slovacia   Viatris Limited Nilotinib Viatris 200 mg nilotinib 200 mg capsule administrare 
orală 

Slovacia   Zentiva k.s. Nilotinib Zentiva  nilotinib 150 mg capsule administrare 
orală 

Slovacia   Zentiva k.s. Nilotinib Zentiva  nilotinib 200 mg capsule administrare 
orală 
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Slovenia Alkaloid - INT 
d.o.o.   Awerkano 

amlodipină/val
sartan/hidrocl
orotiazidă 

10 mg/160 
mg/12,5 m
g 

comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Slovenia Alkaloid - INT 
d.o.o.   Awerkano 

amlodipină/val
sartan/hidrocl
orotiazidă 

10 mg/160 
mg/25 mg 

comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Slovenia Alkaloid - INT 
d.o.o.   Awerkano 

amlodipină/val
sartan/hidrocl
orotiazidă 

10 mg/320 
mg/25 mg 

comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Slovenia Alkaloid - INT 
d.o.o.   Awerkano 

amlodipină/val
sartan/hidrocl
orotiazidă 

5 mg/160 
mg/12,5 m
g 

comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Slovenia Alkaloid - INT 
d.o.o.   Awerkano 

amlodipină/val
sartan/hidrocl
orotiazidă 

5 mg/160 
mg/25 mg 

comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Slovenia Alkaloid - INT 
d.o.o.   Losmorid  lacosamidă 100 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Slovenia Alkaloid - INT 
d.o.o.   Losmorid  lacosamidă 150 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Slovenia Alkaloid - INT 
d.o.o.   Losmorid  lacosamidă 200 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Slovenia Alkaloid - INT 
d.o.o.   Losmorid  lacosamidă 50 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Slovenia 
AOP Orphan 
Pharmaceutical
s GmbH 

  Tadalafil AOP Orphan  tadalafil 20 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Slovenia Baxter B.V.   Anesia propofol 10 mg/ml  emulsie pentru 
injecție/perfuzie 

administrare 
intravenoasă 

Slovenia Baxter B.V.   Anesia propofol 20 mg/ml emulsie pentru 
injecție/perfuzie 

administrare 
intravenoasă 

Slovenia 
Belupo lijekovi 
i kozmetika, 
d.d. 

  Midza lacosamidă 100 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Slovenia 
Belupo lijekovi 
i kozmetika, 
d.d. 

  Midza lacosamidă 150 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 
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Slovenia 
Belupo lijekovi 
i kozmetika, 
d.d. 

  Midza lacosamidă 200 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Slovenia 
Belupo lijekovi 
i kozmetika, 
d.d. 

  Midza lacosamidă 50 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Slovenia 
Belupo lijekovi 
i kozmetika, 
d.d. 

  Tadalafil Belupo tadalafil 20 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Slovenia 
Belupo lijekovi 
i kozmetika, 
d.d. 

  Tadalafil Belupo tadalafil 5 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Slovenia   Hexal AG Ranzolva ranolazină 375 mg 
comprimate cu 
eliberare 
prelungită 

administrare 
orală 

Slovenia   Hexal AG Ranzolva ranolazină 500 mg 
comprimate cu 
eliberare 
prelungită 

administrare 
orală 

Slovenia   Hexal AG Ranzolva ranolazină 750 mg 
comprimate cu 
eliberare 
prelungită 

administrare 
orală 

Slovenia   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib Pharmascience nilotinib 150 mg capsule administrare 
orală 

Slovenia   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib Pharos nilotinib 150 mg capsule administrare 
orală 

Slovenia   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib Pharmascience nilotinib 200 mg capsule administrare 
orală 
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Slovenia   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib Pharos nilotinib 200 mg capsule administrare 
orală 

Slovenia   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib Pharos nilotinib 50 mg capsule administrare 
orală 

Spania 
Almus 
Farmaceutica 
S.A.U. 

  Tramadol Almus 50 mg 
capsulas duras EFG tramadol 50 mg capsule administrare 

orală 

Spania Aurobindo 
Pharma B.V.   

Bosentan Aurovitas 125 mg 
Comprimidos Recubiertos con 
Pelicula EFG 

bosentan 125 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Spania Aurovitas 
Spain S.A.U.   

Amilorida/Hidroclorotiazida 
Aurovitas 5 mg/50 mg 
ComprimidosEFG 

amiloridă/hidr
oclorotiazidă 

5 mg/50 m
g  comprimate administrare 

orală 

Spania Aurovitas 
Spain S.A.U.   

Bosentan Aurovitas 62,5 mg 
Comprimidos Recubiertos con 
Pelicula EFG 

bosentan 62,5 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Spania Aurovitas 
Spain S.A.U.   

Leflunomida Aurovitas 10 mg 
Comprimidos Recubiertos con 
Pelicula EFG 

leflunomidă 10 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Spania Aurovitas 
Spain S.A.U.   

Nevirapina Aurovitas 400 mg 
Comprimidos de Liberacion 
Prolongada EFG 

nevirapină 400 mg  
comprimate cu 
eliberare 
prelungită 

administrare 
orală 
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Spania Aurovitas 
Spain S.A.U.   Olanzapina Aurovitas xx mg 

comprimidos olanzapină  
10 mg comprimate administrare 

orală 

Spania Aurovitas 
Spain S.A.U.   Olanzapina Aurovitas xx mg 

orodispersables olanzapină  
10 mg 

comprimate 
orodispersabile 

administrare 
orală 

Spania Aurovitas 
Spain S.A.U.   Olanzapina Aurovitas xx mg 

comprimidos olanzapină  
5 mg comprimate administrare 

orală 

Spania Aurovitas 
Spain S.A.U.   Olanzapina Aurovitas xx mg 

comprimidos olanzapină  
7,5 mg comprimate administrare 

orală 

Spania Aurovitas 
Spain S.A.U.   Olanzapina Aurovitas xx mg 

orodispersables olanzapină 15 mg comprimate 
orodispersabile 

administrare 
orală 

Spania Aurovitas 
Spain S.A.U.   Olanzapina Aurovitas xx mg 

comprimidos olanzapină 2,5 mg comprimate administrare 
orală 

Spania Aurovitas 
Spain S.A.U.   Olanzapina Aurovitas xx mg 

orodispersables olanzapină 5 mg comprimate 
orodispersabile 

administrare 
orală 

Spania Baxter B.V.   
Propofol Baxter 10 mg/ml 
Emulsion Inyectable y para 
Perfusion EFG 

propofol 10 mg/ml  emulsie pentru 
injecție/perfuzie 

administrare 
intravenoasă 

Spania Baxter B.V.   
Propofol Baxter 20 mg/ml 
Emulsion Inyectable y para 
Perfusion EFG 

propofol 20 mg/ml emulsie pentru 
injecție/perfuzie 

administrare 
intravenoasă 

Spania Eugia Pharma 
(Malta) Limited    

Anastrozol Aurovitas 1 mg 
Comprimidos Recubiertos con 
Pelicula EFG 

anastrozol 1 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Spania 
Glenmark 
Arzneimittel 
GmbH 

  Posaconazol Glenmark 40 
mg/ml Suspension Oral EFG posaconazol 40 mg suspensie orală administrare 

orală 
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Spania GP-Pharm, S.A.   Acore 10 mg comprimidos 
recubiertos con pelicula EFG tadalafil 10 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Spania GP-Pharm, S.A.   Acore 20 mg comprimidos 
recubiertos con pelicula EFG tadalafil 20 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Spania GP-Pharm, S.A.   Acore 5 mg comprimidos 
recubiertos con pelicula EFG tadalafil 5 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Spania LABORATORIO 
STADA, S.L.   Atazanavir Stada 200 mg 

Capsulas Duras EFG atazanavir 200 mg capsule administrare 
orală 

Spania LABORATORIO 
STADA, S.L.   Atazanavir Stada 300 mg 

Capsulas Duras EFG atazanavir 300 mg capsule administrare 
orală 

Spania LABORATORIO 
STADA, S.L.   

Darunavir Stada 600 mg 
Comprimidos Recubiertos con 
Pelicula EFG 

darunavir 600 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Spania LABORATORIO 
STADA, S.L.   

Darunavir Stada 800 mg 
Comprimidos Recubiertos con 
Pelicula EFG 

darunavir 800 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Spania Laboratorio 
Stada, S.L.   

Lacosamida Stada 100 mg 
Comprimidos Recubiertos con 
Pelicula EFG 

lacosamidă 100 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 
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Spania Laboratorio 
Stada, S.L.   

Lacosamida Stada 150 mg 
Comprimidos Recubiertos con 
Pelicula EFG 

lacosamidă 150 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Spania Laboratorio 
Stada, S.L.   

Lacosamida Stada 200 mg 
Comprimidos Recubiertos con 
Pelicula EFG 

lacosamidă 200 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Spania Laboratorio 
Stada, S.L.   

Lacosamida Stada 50 mg 
Comprimidos Recubiertos con 
Pelicula EFG 

lacosamidă 50 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Spania LABORATORIO 
STADA, S.L.   

Lapatinib Stada 250 mg 
Comprimidos Recubiertos con 
Pelicula EFG 

lapatinib 250 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Spania LABORATORIO 
STADA, S.L.   

Tadalafilo Stada 400 mg 
Comprimidos Recubiertos con 
Pelicula EFG 

sorafenib 400 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Spania LABORATORIO 
STADA, S.L.   

Tadalafilo Stada 10 mg 
Comprimidos Recubiertos con 
Pelicula EFG 

tadalafil 10 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Spania LABORATORIO 
STADA, S.L.   

Tadalafilo Stada 20 mg 
Comprimidos Recubiertos con 
Pelicula EFG 

tadalafil 20 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Spania Laboratorios 
Cinfa, S.A.   

Amlodipino/Valsartan/Hidroclor
otiazida Cinfamed 10 mg/160 
mg/25 mg Comprimidos 
Recubiertos con Pelicula EFG 

amlodipină/val
sartan/hidrocl
orotiazidă 

10 mg/160 
mg/25 mg 

comprimate 
filmate 

administrare 
orală 
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Spania Laboratorios 
Cinfa, S.A.   

Amlodipino/Valsartan/Hidroclor
otiazida Cinfamed 10 mg/320 
mg/25 mg Comprimidos 
Recubiertos con Pelicula EFG 

amlodipină/val
sartan/hidrocl
orotiazidă 

10 mg/320 
mg/25 mg 

comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Spania Laboratorios 
Cinfa, S.A.   

Amlodipino/Valsartan/Hidroclor
otiazida Cinfamed 5 mg/160 
mg/12,5 mg Comprimidos 
Recubiertos con Pelicula EFG 

amlodipină/val
sartan/hidrocl
orotiazidă 

5 mg/160 
mg/12,5 m
g 

comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Spania 
Sandoz 
Farmaceutica 
S.A. 

  
Sorafenib Sandoz 400 mg 
comprimidos recubiertos de 
pelicula 

sorafenib 400 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Spania Laboratorios Q 
Pharma S.L.   Safilo 10 mg comprimidos 

recubiertos de pelicula EFG tadalafil 10 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Spania Laboratorios Q 
Pharma S.L.   Safilo 20 mg comprimidos 

recubiertos de pelicula EFG tadalafil 20 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Spania Laboratorios Q 
Pharma S.L.   Safilo 5 mg comprimidos 

recubiertos de pelicula EFG tadalafil 5 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Spania Mabo Farma, 
S.A.   Fexion 100 mg comprimidos 

recubiertos con pelicula EFG sildenafil 100 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 
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Spania Mabo Farma, 
S.A.   Fexion 50 mg comprimidos 

recubiertos con pelicula EFG sildenafil 50 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Spania Mabo Farma, 
S.A.   

Tadalafilo Mabo 10 mg 
comprimidos recubiertos con 
pelicula EFG 

tadalafil 10 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Spania Mabo Farma, 
S.A.   

Tadalafilo Mabo 20 mg 
comprimidos recubiertos con 
pelicula EFG 

tadalafil 20 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Spania Mabo Farma, 
S.A.   

Tadalafilo Mabo 5 mg 
comprimidos recubiertos con 
pelicula EFG 

tadalafil 5 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Spania Milstein C.V.   
Pilocarpina Milstein 5 mg 
comprimidos recubiertos con 
pelicula EFG 

pilocarpină 5 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Spania 
Mylan 
Pharmaceutical
s, S.L. 

  

Amlodipino/Valsartan/Hidroclor
otiazida Mylan 10 mg/160 
mg/12,5 mg Comprimidos 
Recubiertos con Pelicula EFG 

amlodipină/val
sartan/hidrocl
orotiazidă 

10 mg/160 
mg/12,5 m
g 

comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Spania 
Mylan 
Pharmaceutical
s, S.L. 

  

Amlodipino/Valsartan/Hidroclor
otiazida Mylan 10 mg/160 
mg/25 mg Comprimidos 
Recubiertos con Pelicula EFG 

amlodipină/val
sartan/hidrocl
orotiazidă 

10 mg/160 
mg/25 mg 

comprimate 
filmate 

administrare 
orală 
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Spania 
Mylan 
Pharmaceutical
s, S.L. 

  

Amlodipino/Valsartan/Hidroclor
otiazida Mylan 10 mg/320 
mg/25 mg Comprimidos 
Recubiertos con Pelicula EFG 

amlodipină/val
sartan/hidrocl
orotiazidă 

10 mg/320 
mg/25 mg 

comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Spania 
Mylan 
Pharmaceutical
s, S.L. 

  

Amlodipino/Valsartan/Hidroclor
otiazida Mylan 5 mg/160 
mg/12,5 mg Comprimidos 
Recubiertos con Pelicula EFG 

amlodipină/val
sartan/hidrocl
orotiazidă 

5 mg/160 
mg/12,5 m
g 

comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Spania 
Mylan 
Pharmaceutical
s, S.L. 

  

Amlodipino/Valsartan/Hidroclor
otiazida Mylan 5 mg/160 mg/25 
mg Comprimidos Recubiertos 
con Pelicula EFG 

amlodipină/val
sartan/hidrocl
orotiazidă 

5 mg/160 
mg/25 mg 

comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Spania 

Pharmaselect 
International 
Beteiligungs 
GmbH 

  Colcamexx 0,5 mg 
Comprimidos EFG colchicină 0,5 mg comprimate administrare 

orală 

Spania Reddy Pharma 
Iberia S.A.   

Abacavir/Lamivudina Dr. 
Reddys 600 mg/300 mg 
Comprimidos Recubiertos con 
Pelicula EFG 

abacavir/lamiv
udină 

600 mg/300
 mg 

comprimate 
filmate 

administrare 
orală 
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Spania Reddy Pharma 
Iberia S.A.   

Efavirenz/Emtricitabina/Tenofov
ir Disoproxilo Dr Reddys 600 
mg/200 mg/245 mg 
Comprimidos Recubiertos con 
Pelicula EFG 

efavirenz/emtr
icitabină/tenof
ovir 

600 mg/200
 mg/245 m
g 

comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Spania 
Sandoz 
Farmaceutica, 
S.A. 

  
Darunavir Sandoz 600 mg 
Comprimidos Recubiertos con 
Pelicula EFG 

darunavir 600 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Spania 
Sandoz 
Farmaceutica, 
S.A. 

  
Darunavir Sandoz 800 mg 
Comprimidos Recubiertos con 
Pelicula EFG 

darunavir 800 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Spania 
Sandoz 
Farmaceutica, 
S.A. 

  

Efavirenz/Emtricitabina/Tenofov
ir Disoproxilo Sandoz 600 
mg/200 mg/245 mg 
Comprimidos Recubiertos con 
Pelicula EFG 

efavirenz/emtr
icitabină/tenof
ovir 

600 mg/200
 mg/245 m
g 

comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Spania 
Sandoz 
Farmaceutica, 
S.A. 

  
Erlotinib Sandoz 100 mg 
Comprimidos Recubiertos con 
Pelicula EFG 

erlotinib 100 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Spania 
Sandoz 
Farmaceutica, 
S.A. 

  
Erlotinib Sandoz 150 mg 
Comprimidos Recubiertos con 
Pelicula EFG 

erlotinib 150 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 
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Spania 
Sandoz 
Farmaceutica, 
S.A. 

  
Erlotinib Sandoz 25 mg 
Comprimidos Recubiertos con 
Pelicula EFG 

erlotinib 25 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Spania 
Umedica 
Netherlands 
B.V. 

  
Deferasirox Umedica 3180 mg 
Comprimidos Recubiertos con 
Pelicula EFG 

deferasirox 180 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Spania 
Umedica 
Netherlands 
B.V. 

  
Deferasirox Umedica 360 mg 
Comprimidos Recubiertos con 
Pelicula EFG 

deferasirox 360 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Spania 
Umedica 
Netherlands 
B.V. 

  
Deferasirox Umedica 90 mg 
Comprimidos Recubiertos con 
Pelicula EFG 

deferasirox 90 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Spania 
Umedica 
Netherlands 
B.V. 

  
Ranolazina Umedica 375 mg 
comprimidos de liberacion 
prolongada EFG 

ranolazină 375 mg 
comprimate cu 
eliberare 
prelungită 

administrare 
orală 

Spania 
Umedica 
Netherlands 
B.V. 

  
Ranolazina Umedica 500 mg 
comprimidos de liberacion 
prolongada EFG 

ranolazină 500 mg 
comprimate cu 
eliberare 
prelungită 

administrare 
orală 

Spania 
Umedica 
Netherlands 
B.V. 

  
Ranolazina Umedica 750 mg 
comprimidos de liberacion 
prolongada EFG 

ranolazină 750 mg 
comprimate cu 
eliberare 
prelungită 

administrare 
orală 
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Spania 
Vegal 
Farmaceutica 
S.L.  

  Carbamazepina Vegal 100 mg 
Comprimidos EFG 

carbamazepin
ă 100 mg comprimate administrare 

orală 

Spania 
Vegal 
Farmaceutica 
S.L.  

  Carbamazepina Vegal 200 mg 
Comprimidos EFG 

carbamazepin
ă 200 mg comprimate administrare 

orală 

Spania 
Vegal 
Farmaceutica 
S.L.  

  Carbamazepina Vegal 400 mg 
Comprimidos EFG 

carbamazepin
ă 400 mg comprimate administrare 

orală 

Spania 
Sandoz 
Farmaceutica, 
S.A. 

  

Sitagliptina/Metformina Sandoz 
Farmaceutica 50 mg/850 mg 
comprimidos recubiertos de 
pelicula EFG 

sitagliptină/m
etformină 

50 mg/850 
mg  

comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Spania Viatris Limited   Vildagliptina Viatris 50 mg 
comprimidos EFG vildagliptină 50 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Spania   Aurovitas Spain 
S.A.U. 

Dapagliflozina/Metformina 
Aurovitas 5 mg/850 mg 
Comprimidos Recubiertos con 
Pelicula EFG 

dapagliflozină/
metformină 

5 mg/850 
mg 

comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Spania   Aurovitas Spain 
S.A.U. 

Dapagliflozina/Metformina 
Aurovitas 5 mg/1000 mg 
Comprimidos Recubiertos con 
Pelicula EFG 

dapagliflozină/
metformină 

5 mg/1 000
 mg 

comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Spania   Aurovitas Spain 
S.A.U. 

Trazadona Aurovitas 100 mg 
comprimidos recubiertos de 
pelicula EFG 

trazodonă 100 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 
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Spania   
Generis 
Farmacêutica, 
S.A. 

Teriflunomida Aurovitas 14 mg 
comprimidos recubiertos de 
pelicula EFG 

teriflunomidă 14 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Spania   

KAPPLER 
PHARMA 
CONSULT 
GMBH 

Betahistine Kappler 16 mg 
tablets betahistină 16 mg comprimate administrare 

orală 

Spania   

KAPPLER 
PHARMA 
CONSULT 
GMBH 

Betahistine Kappler 24 mg 
tablets betahistină 24 mg comprimate administrare 

orală 

Spania   

KAPPLER 
PHARMA 
CONSULT 
GMBH 

Betahistine Kappler 8 mg 
tablets betahistină 8 mg comprimate administrare 

orală 

Spania   Nutra Essential 
OTC, S.L. 

Ibuprofeno Winadol 400 mg 
Capsulas Blandas ibuprofen 400 mg capsule moi administrare 

orală 

Spania   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib Pharos 150 mg capsula 
dura EFG nilotinib 150 mg capsule administrare 

orală 

Spania   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Prostib 150 mg capsula dura 
EFG nilotinib 150 mg capsule administrare 

orală 

Spania   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib Pharos 200 mg capsula 
dura EFG nilotinib 200 mg capsule administrare 

orală 

Spania   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Prostib 200 mg capsula dura 
EFG nilotinib 200 mg capsule administrare 

orală 
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Spania   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib Pharos 50 mg capsula 
dura EFG nilotinib 50 mg capsule administrare 

orală 

Spania   
UMEDICA 
NETHERLANDS 
B.V. 

Pirfenidona Umedica 267 mg 
comprimidos recubiertos de 
pelicula 

pirfenidonă 267 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Spania   
UMEDICA 
NETHERLANDS 
B.V. 

Pirfenidona Umedica 801 mg 
comprimidos recubiertos de 
pelicula 

pirfenidonă 801 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Spania   Zentiva k.s. Zymela ranolazină 375 mg 
comprimate cu 
eliberare 
prelungită 

administrare 
orală 

Spania   Zentiva k.s. Zymela ranolazină 500 mg 
comprimate cu 
eliberare 
prelungită 

administrare 
orală 

Spania   Zentiva k.s. Zymela ranolazină 750 mg 
comprimate cu 
eliberare 
prelungită 

administrare 
orală 

Suedia 2care4 
Generics ApS   Lymelysal limeciclină 300 mg capsule administrare 

orală 

Suedia Accord 
Healthcare B.V.   Abacavir/Lamivudine Accord abacavir/lamiv

udină 
600 mg/300
 mg 

comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Suedia 
AOP Orphan 
Pharmaceutical
s GmbH 

  Tadalafil AOP tadalafil 20 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Suedia Baxter B.V.   Profast propofol 10 mg/ml  emulsie pentru 
injecție/perfuzie 

administrare 
parenterală 

Suedia Baxter B.V.   Profast propofol 20 mg/ml emulsie pentru 
injecție/perfuzie 

administrare 
parenterală 

Suedia Brown & Burk 
IR Limited   Lymecyklin Brown & Burk limeciclină 300 mg  capsule administrare 

orală 
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Suedia 
Glenmark 
Arzneimittel 
GmbH  

  Erlotinib Glenmark erlotinib 100 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Suedia 
Glenmark 
Arzneimittel 
GmbH  

  Erlotinib Glenmark erlotinib 150 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Suedia 
Glenmark 
Arzneimittel 
GmbH  

  Erlotinib Glenmark erlotinib 25 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Suedia 
Morningside 
Healthcare 
(Malta) Ltd  

  Dinetrel amantadină 100 mg capsule administrare 
orală 

Suedia 
Newbury 
Pharmaceutical
s AB 

  Lapatinib Newbury lapatinib 250 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Suedia Orifarm 
Generics A/S   Fenoximetylpenicillin Orifarm fenoximetilpen

icilină 1 g comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Suedia Orifarm 
Generics A/S   Fenoximetylpenicillin Orifarm fenoximetilpen

icilină 800 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Suedia Sandoz A/S   Darunavir Sandoz darunavir 600 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Suedia Sandoz A/S   Darunavir Sandoz darunavir 800 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Suedia Sandoz A/S   Padviram 
efavirenz/emtr
icitabină/tenof
ovir 

600 mg/200
 mg/245 m
g 

comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Suedia Sandoz A/S   Erlotinib Sandoz erlotinib 100 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Suedia Sandoz A/S   Erlotinib Sandoz erlotinib 150 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Suedia Sandoz A/S   Erlotinib Sandoz erlotinib 25 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Suedia Stada 
Arzneimittel AG   Abacavir/Lamivudine Stada abacavir/lamiv

udină 
600 mg/300
 mg 

comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Suedia Stada 
Arzneimittel AG   Atazanavir Stada atazanavir 200 mg capsule administrare 

orală 
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Suedia Stada 
Arzneimittel AG   Atazanavir Stada atazanavir 300 mg capsule administrare 

orală 

Suedia Stada 
Arzneimittel AG   Darunavir Stada darunavir 600 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Suedia Stada 
Arzneimittel AG   Darunavir Stada darunavir 800 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Suedia Stada 
Arzneimittel AG   Emtenef 

efavirenz/emtr
icitabină/tenof
ovir 

600 mg/200
 mg/245 m
g 

comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Suedia Stada 
Arzneimittel AG   Erlotinib Stada erlotinib 100 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Suedia Stada 
Arzneimittel AG   Erlotinib Stada erlotinib 150 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Suedia Stada 
Arzneimittel AG   Erlotinib Stada erlotinib 25 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Suedia Stada 
Arzneimittel AG   Lacosamide Stada lacosamidă 100 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Suedia Stada 
Arzneimittel AG   Lacosamide Stada lacosamidă 150 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Suedia Stada 
Arzneimittel AG   Lacosamide Stada lacosamidă 200 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Suedia Stada 
Arzneimittel AG   Lacosamide Stada lacosamidă 50 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Suedia Stada 
Arzneimittel AG   Posaconazole Stada posaconazol 40 mg/ml suspensie orală administrare 

orală 

Suedia Stada 
Arzneimittel AG   Tadalafil Stada tadalafil 10 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Suedia Stada 
Arzneimittel AG   Ciastad tadalafil 20 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Suedia Stada 
Arzneimittel AG   Tadalafil Stada tadalafil 20 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Suedia Stada 
Arzneimittel AG   Tadalafil Stada tadalafil 5 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Suedia   2care4 
Generics ApS Bentadol (suggested name) albendazol 400 mg comprimate administrare 

orală 
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Suedia   Kappler Pharma 
Consult GmbH 

Betahistin Kappler (suggested 
name) betahistină 16 mg comprimate administrare 

orală 

Suedia   Kappler Pharma 
Consult GmbH 

Betahistin Kappler (suggested 
name) betahistină 24 mg comprimate administrare 

orală 

Suedia   Kappler Pharma 
Consult GmbH 

Betahistin Kappler (suggested 
name) betahistină 8 mg comprimate administrare 

orală 

Suedia   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib Pharos nilotinib 150 mg capsule administrare 
orală 

Suedia   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib PharOS (suggested 
name) nilotinib 150 mg capsule administrare 

orală 

Suedia   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib Pharos nilotinib 200 mg capsule administrare 
orală 

Suedia   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib PharOS (suggested 
name) nilotinib 200 mg capsule administrare 

orală 

Suedia   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib PharOS (suggested 
name) nilotinib 50 mg capsule administrare 

orală 

Țările de 
Jos 

Accord 
Healthcare B.V.   

Abacavir/Lamivudine Accord 
600 mg/300 mg, filmomhulde 
tabletten 

abacavir/lamiv
udină 

600 mg/300
 mg 

comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Țările de 
Jos 

Amdipharm 
Limited   Ciprofibraat Amdipharm 100 

mg tabletten ciprofibrat 100 mg comprimate administrare 
orală 
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Țările de 
Jos 

AOP Orphan 
Pharmaceutical
s GmbH 

  Tadalafil AOP 20 mg 
filmomhulde tabletten tadalafil 20 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Țările de 
Jos 

Aurobindo 
Pharma B.V.   

Amiloride 
HCl/Hydrochloorthiazide Auro 
2,5 mg/25 mg, tabletten 

amiloridă/hidr
oclorotiazidă 

2,5 mg/25 
mg comprimate administrare 

orală 

Țările de 
Jos 

Aurobindo 
Pharma B.V.   

Amiloride 
HCl/Hydrochloorthiazide Auro 5 
mg/50 mg, tabletten 

amiloridă/hidr
oclorotiazidă 

5 mg/50 m
g  comprimate administrare 

orală 

Țările de 
Jos 

Aurobindo 
Pharma B.V.   Atazanavir Aurobindo 150 mg, 

harde capsules atazanavir 150 mg capsule administrare 
orală 

Țările de 
Jos 

Aurobindo 
Pharma B.V.   Atazanavir Aurobindo 200 mg, 

harde capsules atazanavir 200 mg capsule administrare 
orală 

Țările de 
Jos 

Aurobindo 
Pharma B.V.   Atazanavir Aurobindo 300 mg, 

harde capsules atazanavir 300 mg capsule administrare 
orală 

Țările de 
Jos 

Aurobindo 
Pharma B.V.   Bosentan Aurobindo 125 mg 

filmomhulde tabletten bosentan 125 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Țările de 
Jos 

Aurobindo 
Pharma B.V.   Bosentan Aurobindo 62,5 mg 

filmomhulde tabletten bosentan 62,5 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Țările de 
Jos 

Aurobindo 
Pharma B.V.   Leflunomide Aurobindo 10 mg, 

filmomhulde tabletten leflunomidă 10 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 



 

159 

Statul 
membru 
al SEE  

Deținătorul 
autorizației 
de punere pe 
piață 

Solicitantul Denumirea medicamentului DCI Concentraț
ia 

Forma 
farmaceutică 

Calea de 
administrare 

Țările de 
Jos 

Aurobindo 
Pharma B.V.   Nevirapine Aurobindo 400 mg, 

tabletten met verlengde afgifte nevirapină 400 mg 
comprimate cu 
eliberare 
prelungită 

administrare 
orală 

Țările de 
Jos 

Aurobindo 
Pharma B.V.   Olanzapine Aurobindo 5 mg 

Tabletten olanzapină  
5 mg comprimate administrare 

orală 

Țările de 
Jos 

Aurobindo 
Pharma B.V.   Olanzapine Aurobindo 10 mg 

Tabletten olanzapină 10 mg comprimate administrare 
orală 

Țările de 
Jos 

Aurobindo 
Pharma B.V.   Olanzapine Aurobindo 15 mg 

Tabletten olanzapină 15 mg comprimate administrare 
orală 

Țările de 
Jos 

Aurobindo 
Pharma B.V.   Olanzapine Aurobindo 2.5 mg 

Tabletten olanzapină 2,5 mg comprimate administrare 
orală 

Țările de 
Jos 

Aurobindo 
Pharma B.V.   Olanzapine Aurobindo 20 mg 

Tabletten olanzapină 20 mg comprimate administrare 
orală 

Țările de 
Jos Baxter B.V.   Propofol Spiva 10 mg/ml, 

emulsie voor injectie of infusie propofol 10 mg/ml  emulsie pentru 
injecție/perfuzie 

administrare 
intravenoasă 

Țările de 
Jos Baxter B.V.   Propofol Spiva 20 mg/ml, 

emulsie voor injectie of infusie propofol 20 mg/ml emulsie pentru 
injecție/perfuzie 

administrare 
intravenoasă 

Țările de 
Jos 

Brillpharma 
(Ireland) 
Limited 

  Gabapentine Brillpharma 50 
mg/ml drank, suikervrij gabapentină 50 mg/ml soluție orală administrare 

orală 

Țările de 
Jos 

Brillpharma 
(Ireland) 
Limited 

  Solifenacinesuccinaat 
Brillpharma 1 mg/ml drank solifenacină 1 mg/ml soluție orală administrare 

orală 

Țările de 
Jos 

Centrafarm 
B.V.   Deferasirox CF 900 mg, 

filmomhulde tabletten deferasirox 900 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 
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Centrafarm 
B.V.   

Efavirenz/Emtricitabine/Tenofov
irdisoproxil CF 600/200/245 
mg, filmomhulde tabletten 

efavirenz/emtr
icitabină/tenof
ovir 

600 mg/200
 mg/245 m
g 

comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Țările de 
Jos 

Centrafarm 
B.V.   Erlotinib CF 100 mg, 

filmomhulde tabletten erlotinib 100 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Țările de 
Jos 

Centrafarm 
B.V.   Erlotinib CF 150 mg, 

filmomhulde tabletten erlotinib 150 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Țările de 
Jos 

Centrafarm 
B.V.   Erlotinib CF 25 mg, 

filmomhulde tabletten erlotinib 25 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Țările de 
Jos 

Centrafarm 
B.V.   Erlotinib CF 50 mg, 

filmomhulde tabletten erlotinib 50 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Țările de 
Jos 

Denk Pharma 
GmbH & Co. 
KG 

  Tadalafil Denk 10 mg 
filmomhulde tabletten tadalafil 10 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Țările de 
Jos 

Denk Pharma 
GmbH & Co. 
KG 

  Tadalafil Denk 2,5 mg 
filmomhulde tabletten tadalafil 2,5 mg  comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Țările de 
Jos 

Denk Pharma 
GmbH & Co. 
KG 

  Tadalafil Denk 20 mg 
filmomhulde tabletten tadalafil 20 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Țările de 
Jos 

Denk Pharma 
GmbH & Co. 
KG 

  Tadalafil Denk 5 mg 
filmomhulde tabletten tadalafil 5 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Țările de 
Jos 

Denk Pharma 
GmbH & Co. 
KG 

  Vildagliptine Denk 50 mg 
tabletten vildagliptină 50 mg comprimate administrare 

orală 



 

161 

Statul 
membru 
al SEE  

Deținătorul 
autorizației 
de punere pe 
piață 

Solicitantul Denumirea medicamentului DCI Concentraț
ia 

Forma 
farmaceutică 

Calea de 
administrare 

Țările de 
Jos 

DOC Generici 
S.r.l.   

Sitagliptine/Metformine 
hydrochloride DOC Generici 
50mg/850 mg, filmomhulde 
tabletten 

sitagliptină/m
etformină 

 
50 mg/850 
mg  

comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Țările de 
Jos 

G.L. Pharma 
GmbH   Sorafenib G.L. 400 mg, 

filmomhulde tabletten sorafenib 400 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Țările de 
Jos 

G.L. Pharma 
GmbH   Gerocilan 10 mg filmomhulde 

tabletten tadalafil 10 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Țările de 
Jos 

G.L. Pharma 
GmbH   Gerocilan 2,5 mg filmomhulde 

tabletten tadalafil 2,5 mg  comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Țările de 
Jos 

G.L. Pharma 
GmbH   Gerocilan 20 mg filmomhulde 

tabletten tadalafil 20 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Țările de 
Jos 

G.L. Pharma 
GmbH   Gerocilan 5 mg filmomhulde 

tabletten tadalafil 5 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Țările de 
Jos 

Genericon 
Pharma GmbH   

Sitagliptine/Metformine 
hydrochloride Genericon 50 
mg/850 mg filmomhulde 
tabletten 

sitagliptină/m
etformină 

 
50 mg/850 
mg  

comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Țările de 
Jos 

Glenmark 
Arzneimittel 
GmbH 

  
Posaconazol Glenmark 40 
mg/ml suspensie voor oraal 
gebruik 

posaconazol 40 mg suspensie orală administrare 
orală 

Țările de 
Jos Heaton k.s.   Sipactimet 50mg/850 mg, 

filmomhulde tabletten 
sitagliptină/m
etformină 

 
50 mg/850 
mg  

comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Țările de 
Jos 

Maddox 
Pharma Swiss 
B.V. 

  Sitaglamet 50 mg/850 mg 
filmomhulde tabletten 

sitagliptină/m
etformină 

 
50 mg/850 
mg  

comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Țările de 
Jos Milstein C.V.   Clemastine Milstein 1 mg, 

tabletten clemastină 1 mg comprimate administrare 
orală 
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Mylan 
Pharmaceutical
s Limited 

  

Amlodipine/Valsartan/Hydrochl
oorthiazide Mylan 10 mg/160 
mg/12,5 mg filmomhulde 
tabletten 

amlodipină/val
sartan/hidrocl
orotiazidă 

10 mg/160 
mg/12,5 m
g 

comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Țările de 
Jos 

Mylan 
Pharmaceutical
s Limited 

  

Amlodipine/Valsartan/Hydrochl
oorthiazide Mylan 10 mg/160 
mg/25 mg filmomhulde 
tabletten 

amlodipină/val
sartan/hidrocl
orotiazidă 

10 mg/160 
mg/25 mg 

comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Țările de 
Jos 

Mylan 
Pharmaceutical
s Limited 

  

Amlodipine/Valsartan/Hydrochl
oorthiazide Mylan 10 mg/320 
mg/25 mg filmomhulde 
tabletten 

amlodipină/val
sartan/hidrocl
orotiazidă 

10 mg/320 
mg/25 mg 

comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Țările de 
Jos 

Mylan 
Pharmaceutical
s Limited 

  

Amlodipine/Valsartan/Hydrochl
oorthiazide Mylan 5 mg/160 
mg/12,5 mg filmomhulde 
tabletten 

amlodipină/val
sartan/hidrocl
orotiazidă 

5 mg/160 
mg/12,5 m
g 

comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Țările de 
Jos 

Mylan 
Pharmaceutical
s Limited 

  

Amlodipine/Valsartan/Hydrochl
oorthiazide Mylan 5 mg/160 
mg/25 mg filmomhulde 
tabletten 

amlodipină/val
sartan/hidrocl
orotiazidă 

5 mg/160 
mg/25 mg 

comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Țările de 
Jos 

Mylan 
Pharmaceutical
s Limited 

  Erlotinib Mylan 100 mg, 
filmomhulde tabletten erlotinib 100 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Țările de 
Jos 

Mylan 
Pharmaceutical
s Limited 

  Erlotinib Mylan 150 mg, 
filmomhulde tabletten erlotinib 150 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 
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Țările de 
Jos 

Mylan 
Pharmaceutical
s Limited 

  Erlotinib Mylan 25 mg, 
filmomhulde tabletten erlotinib 25 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Țările de 
Jos 

Mylan 
Pharmaceutical
s Limited 

  Erlotinib Mylan 50 mg, 
filmomhulde tabletten erlotinib 50 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Țările de 
Jos 

Mylan 
Pharmaceutical
s Limited 

  Nortriptyline Mylan 10 mg, 
filmomhulde tabletten nortriptilină 10 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Țările de 
Jos 

Mylan 
Pharmaceutical
s Limited 

  Nortriptyline Mylan 25 mg, 
filmomhulde tabletten nortriptilină 25 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Țările de 
Jos 

Mylan 
Pharmaceutical
s 
Ltd 

  Nortriptyline Mylan 50 mg, 
filmomhulde tabletten nortriptilină 50 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Țările de 
Jos 

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

  Lapatinib PharOS 250 mg, 
filmomhulde tabletten lapatinib 250 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Țările de 
Jos 

RIA Generics 
Limited   Colchicine Ria 0.5 mg tabletten colchicină 0,5 mg comprimate administrare 

orală 
Țările de 
Jos 

RIA Generics 
Limited   Colchicine Ria 1 mg tabletten colchicină 1 mg comprimate administrare 

orală 

Țările de 
Jos Sandoz B.V.   Atazanavir Sandoz 100 mg, 

harde capsules atazanavir 100 mg capsule administrare 
orală 

Țările de 
Jos Sandoz B.V.   Atazanavir Sandoz 150 mg, 

harde capsules atazanavir 150 mg capsule administrare 
orală 

Țările de 
Jos Sandoz B.V.   Atazanavir Sandoz 150 mg, 

harde capsules atazanavir 150 mg capsule administrare 
orală 
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Statul 
membru 
al SEE  

Deținătorul 
autorizației 
de punere pe 
piață 

Solicitantul Denumirea medicamentului DCI Concentraț
ia 

Forma 
farmaceutică 

Calea de 
administrare 

Țările de 
Jos Sandoz B.V.   Atazanavir Sandoz 200 mg, 

harde capsules atazanavir 200 mg capsule administrare 
orală 

Țările de 
Jos Sandoz B.V.   Atazanavir Sandoz 200 mg, 

harde capsules atazanavir 200 mg capsule administrare 
orală 

Țările de 
Jos Sandoz B.V.   Atazanavir Sandoz 300 mg, 

harde capsules atazanavir 300 mg capsule administrare 
orală 

Țările de 
Jos Sandoz B.V.   Atazanavir Sandoz 300 mg, 

harde capsules  atazanavir 300 mg capsule administrare 
orală 

Țările de 
Jos Sandoz B.V.   Darunavir Sandoz 150 mg, 

filmomhulde tabletten darunavir 150 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Țările de 
Jos Sandoz B.V.   Darunavir Sandoz 300 mg, 

filmomhulde tabletten  darunavir 300 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Țările de 
Jos Sandoz B.V.   Darunavir Sandoz 400 mg, 

filmomhulde tabletten  darunavir 400 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Țările de 
Jos Sandoz B.V.   Darunavir Sandoz 600 mg, 

filmomhulde tabletten darunavir 600 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Țările de 
Jos Sandoz B.V.   Darunavir Sandoz 600 mg, 

filmomhulde tabletten darunavir 600 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 
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Statul 
membru 
al SEE  

Deținătorul 
autorizației 
de punere pe 
piață 

Solicitantul Denumirea medicamentului DCI Concentraț
ia 

Forma 
farmaceutică 

Calea de 
administrare 

Țările de 
Jos Sandoz B.V.   Darunavir Sandoz 600 mg, 

filmomhulde tabletten  darunavir 600 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Țările de 
Jos Sandoz B.V.   Darunavir Sandoz 75 mg, 

filmomhulde tabletten darunavir 75 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Țările de 
Jos Sandoz B.V.   Darunavir Sandoz 75 mg, 

filmomhulde tabletten darunavir 75 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Țările de 
Jos Sandoz B.V.   Darunavir Sandoz 75 mg, 

filmomhulde tabletten darunavir 75 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Țările de 
Jos Sandoz B.V.   Darunavir Sandoz 800 mg, 

filmomhulde tabletten darunavir 800 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Țările de 
Jos Sandoz B.V.   Darunavir Sandoz 800 mg, 

filmomhulde tabletten darunavir 800 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Țările de 
Jos Sandoz B.V.   Darunavir Sandoz 800 mg, 

filmomhulde tabletten  darunavir 800 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Țările de 
Jos Sandoz B.V.   

Efavirenz/Emtricitabine/Tenofov
irdisoproxil Sandoz 600 mg/200 
mg/245 mg, filmomhulde 
tabletten 

efavirenz/emtr
icitabină/tenof
ovir 

600 mg/200
 mg/245 m
g 

comprimate 
filmate 

administrare 
orală 
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Statul 
membru 
al SEE  

Deținătorul 
autorizației 
de punere pe 
piață 

Solicitantul Denumirea medicamentului DCI Concentraț
ia 

Forma 
farmaceutică 

Calea de 
administrare 

Țările de 
Jos Sandoz B.V.   

Efavirenz/Emtricitabine/Tenofov
irdisoproxil Sandoz 600 mg/200 
mg/245 mg, filmomhulde 
tabletten 

efavirenz/emtr
icitabină/tenof
ovir 

600 mg/200
 mg/245 m
g 

comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Țările de 
Jos Sandoz B.V.   Padviram 600 mg/200 mg/245 

mg, filmomhulde tabletten 

efavirenz/emtr
icitabină/tenof
ovir 

600 mg/200
 mg/245 m
g 

comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Țările de 
Jos Sandoz B.V.   Padviram 600 mg/200 mg/245 

mg, filmomhulde tabletten 

efavirenz/emtr
icitabină/tenof
ovir 

600 mg/200
 mg/245 m
g 

comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Țările de 
Jos Sandoz B.V.   Erlotinib Sandoz 100 mg, 

filmomhulde tabletten erlotinib 100 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Țările de 
Jos Sandoz B.V.   Erlotinib Sandoz 150 mg, 

filmomhulde tabletten erlotinib 150 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Țările de 
Jos Sandoz B.V.   Erlotinib Sandoz 25 mg, 

filmomhulde tabletten erlotinib 25 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Țările de 
Jos Sandoz B.V.   

Sitagliptine/Metformine HCl 
Sandoz 50mg/850 mg, 
filmomhulde tabletten 

sitagliptină/m
etformină 

 
50 mg/850 
mg  

comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Țările de 
Jos Sandoz B.V.   

Sitagliptine/Metformine HCl 
Sandoz 50mg/850 mg, 
filmomhulde tabletten 

sitagliptină/m
etformină 

 
50 mg/850 
mg  

comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Țările de 
Jos Sandoz B.V.   

Sitagliptine/Metformine HCl 
Sandoz 50mg/850 mg, 
filmomhulde tabletten 

sitagliptină/m
etformină 

 
50 mg/850 
mg  

comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Țările de 
Jos Sandoz B.V.   

Sitagliptine/Metformine HCl 
Sandoz 50mg/850 mg, 
filmomhulde tabletten 

sitagliptină/m
etformină 

 
50 mg/850 
mg  

comprimate 
filmate 

administrare 
orală 
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Statul 
membru 
al SEE  

Deținătorul 
autorizației 
de punere pe 
piață 

Solicitantul Denumirea medicamentului DCI Concentraț
ia 

Forma 
farmaceutică 

Calea de 
administrare 

Țările de 
Jos Sandoz B.V.   

Sitagliptine/Metformine HCl 
Sandoz 50mg/850 mg, 
filmomhulde tabletten 

sitagliptină/m
etformină 

 
50 mg/850 
mg  

comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Țările de 
Jos Sandoz B.V.   Sorafenib Sandoz 400 mg, 

filmomhulde tabletten sorafenib 400 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Țările de 
Jos 

Stada 
Arzneimittel AG   Darunavir Stada 150 mg, 

filmomhulde tabletten darunavir 150 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Țările de 
Jos 

Stada 
Arzneimittel AG   Darunavir Stada 300 mg, 

filmomhulde tabletten darunavir 300 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Țările de 
Jos 

Stada 
Arzneimittel AG   Darunavir Stada 400 mg, 

filmomhulde tabletten darunavir 400 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Țările de 
Jos 

Stada 
Arzneimittel AG   Darunavir Stada 600 mg, 

filmomhulde tabletten darunavir 600 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Țările de 
Jos 

Stada 
Arzneimittel AG   Darunavir Stada 75 mg, 

filmomhulde tabletten darunavir 75 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Țările de 
Jos 

Stada 
Arzneimittel AG   Darunavir Stada 800 mg, 

filmomhulde tabletten darunavir 800 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Țările de 
Jos 

Stada 
Arzneimittel AG   Deferasirox Stada 900 mg, 

filmomhulde tabletten deferasirox 900 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Țările de 
Jos 

Stada 
Arzneimittel AG   Efatriten 600 mg/200 mg/245 

mg, filmomhulde tabletten 

efavirenz/emtr
icitabină/tenof
ovir 

600 mg/200
 mg/245 m
g 

comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Țările de 
Jos 

Stada 
Arzneimittel AG   Lacosamide Stada 100 mg, 

filmomhulde tabletten lacosamidă 100 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Țările de 
Jos 

Stada 
Arzneimittel AG   Lacosamide Stada 150 mg, 

filmomhulde tabletten lacosamidă 150 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Țările de 
Jos 

Stada 
Arzneimittel AG   Lacosamide Stada 200 mg, 

filmomhulde tabletten lacosamidă 200 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 
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Statul 
membru 
al SEE  

Deținătorul 
autorizației 
de punere pe 
piață 

Solicitantul Denumirea medicamentului DCI Concentraț
ia 

Forma 
farmaceutică 

Calea de 
administrare 

Țările de 
Jos 

Stada 
Arzneimittel AG   Lacosamide Stada 50 mg, 

filmomhulde tabletten lacosamidă 50 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Țările de 
Jos 

Stada 
Arzneimittel AG   Brastib 250 mg, filmomhulde 

tabletten lapatinib 250 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Țările de 
Jos 

Stada 
Arzneimittel AG   Lapatinib Stada 250 mg, 

filmomhulde tabletten lapatinib 250 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Țările de 
Jos 

Stada 
Arzneimittel AG   Lapatinib Stada Arzneimittel AG 

250 mg, filmomhulde tabletten lapatinib 250 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Țările de 
Jos 

Stada 
Arzneimittel AG   Sorafenib Stada Arzneimittel 

400 mg, filmomhulde tabletten sorafenib 400 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Țările de 
Jos 

Stada 
Arzneimittel AG   Tadalafil Stada 10 mg, 

filmomhulde tabletten tadalafil 10 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Țările de 
Jos 

Stada 
Arzneimittel AG   Tadalafil Stada 2,5 mg, 

filmomhulde tabletten tadalafil 2,5 mg  comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Țările de 
Jos 

Stada 
Arzneimittel AG   Ciastad 20 mg filmomhulde 

tabletten tadalafil 20 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Țările de 
Jos 

Stada 
Arzneimittel AG   Tadalafil Stada 20 mg, 

filmomhulde tabletten tadalafil 20 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Țările de 
Jos 

Stada 
Arzneimittel AG   Tadalafil Stada 5 mg, 

filmomhulde tabletten tadalafil 5 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Țările de 
Jos Teva GmbH   Deferasirox Teva 900 mg, 

filmomhulde tabletten deferasirox 900 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Țările de 
Jos 

Umedica 
Netherlands 
B.V. 

  Carbamazepine Umedica 100 
mg, tabletten 

carbamazepin
ă 100 mg comprimate administrare 

orală 

Țările de 
Jos 

Umedica 
Netherlands 
B.V. 

  Carbamazepine Umedica 200 
mg, tabletten 

carbamazepin
ă 200 mg comprimate administrare 

orală 
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Statul 
membru 
al SEE  

Deținătorul 
autorizației 
de punere pe 
piață 

Solicitantul Denumirea medicamentului DCI Concentraț
ia 

Forma 
farmaceutică 

Calea de 
administrare 

Țările de 
Jos 

Umedica 
Netherlands 
B.V. 

  Carbamazepine Umedica 400 
mg, tabletten 

carbamazepin
ă 400 mg comprimate administrare 

orală 

Țările de 
Jos 

Umedica 
Netherlands 
B.V. 

  Deferasirox Umedica 180 mg 
filmomhulde tabletten  deferasirox 180 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Țările de 
Jos 

Umedica 
Netherlands 
B.V. 

  Deferasirox Umedica 360 mg 
filmomhulde tabletten  deferasirox 360 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Țările de 
Jos 

Umedica 
Netherlands 
B.V. 

  Deferasirox Umedica 90 mg 
filmomhulde tabletten deferasirox 90 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Țările de 
Jos 

Umedica 
Netherlands 
B.V. 

  Sildenafil Umedica 100 mg 
filmomhulde tabletten sildenafil 100 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Țările de 
Jos 

Umedica 
Netherlands 
B.V. 

  Sildenafil Umedica 20 mg 
filmomhulde tabletten sildenafil 20 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Țările de 
Jos 

Umedica 
Netherlands 
B.V. 

  Sildenafil Umedica 25 mg 
filmomhulde tabletten sildenafil 25 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Țările de 
Jos 

Umedica 
Netherlands 
B.V. 

  Sildenafil Umedica 50 mg 
filmomhulde tabletten sildenafil 50 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Țările de 
Jos 

Umedica 
Netherlands 
B.V. 

  Tadalafil Umedica 10 mg 
filmomhulde tabletten tadalafil 10 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Țările de 
Jos 

Umedica 
Netherlands 
B.V. 

  Tadalafil Umedica 20 mg 
filmomhulde tabletten tadalafil 20 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 
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Statul 
membru 
al SEE  

Deținătorul 
autorizației 
de punere pe 
piață 

Solicitantul Denumirea medicamentului DCI Concentraț
ia 

Forma 
farmaceutică 

Calea de 
administrare 

Țările de 
Jos 

Umedica 
Netherlands 
B.V. 

  Tadalafil Umedica 5 mg 
filmomhulde tabletten tadalafil 5 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Țările de 
Jos Zentiva k.s.   Darunavir Zentiva 400 mg, 

filmomhulde tabletten darunavir 400 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Țările de 
Jos Zentiva k.s.   Darunavir Zentiva 600 mg, 

filmomhulde tabletten darunavir 600 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Țările de 
Jos Zentiva k.s.   Darunavir Zentiva 800 mg, 

filmomhulde tabletten darunavir 800 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Țările de 
Jos   Aurobindo 

Pharma B.V. 
Furosemide Aurobindo 500 mg, 
tabletten furosemidă 500 mg comprimate administrare 

orală 

Țările de 
Jos   Aurobindo 

Pharma B.V. 
Trazodon HCl Aurobindo 100 
mg, filmomhulde tabletten trazodonă 100 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Țările de 
Jos   Devatis GmbH Eltrombopag Devatis 12,5 mg 

filmomhulde tabletten eltrombopag 12,5 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Țările de 
Jos   Devatis GmbH Eltrombopag Devatis 25 mg 

filmomhulde tabletten eltrombopag 25 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Țările de 
Jos   Devatis GmbH Eltrombopag Devatis 50 mg 

filmomhulde tabletten eltrombopag 50 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 
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Statul 
membru 
al SEE  

Deținătorul 
autorizației 
de punere pe 
piață 

Solicitantul Denumirea medicamentului DCI Concentraț
ia 

Forma 
farmaceutică 

Calea de 
administrare 

Țările de 
Jos   Devatis GmbH Eltrombopag Devatis 75 mg 

filmomhulde tabletten eltrombopag 75 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Țările de 
Jos   

Focus Care 
Pharmaceutical
s B.V. 

Amantadine HCl 100 mg Focus 
Care, harde capsules amantadină 100 mg capsule administrare 

orală 

Țările de 
Jos   

Focus Care 
Pharmaceutical
s B.V. 

Methotrexaat 2,5 mg Focus 
Care, filmomhulde tabletten metotrexat 2,5 mg  comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Țările de 
Jos   Genepharm 

S.A. 
Tadalafil/Genepharm 20 mg 
filmomhulde tablet tadalafil 20 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Țările de 
Jos   

Generis 
Farmacêutica, 
S.A. 

Teriflunomide Aurobindo 14 
mg, filmomhulde tabletten teriflunomidă 14 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Țările de 
Jos   Innovis Pharma 

S.A. 
Renofrin 375 mg, tablet met 
verlengde afgifte ranolazină 375 mg 

comprimate cu 
eliberare 
prelungită 

administrare 
orală 

Țările de 
Jos   Innovis Pharma 

S.A. 
Renofrin 500 mg, tablet met 
verlengde afgifte ranolazină 500 mg 

comprimate cu 
eliberare 
prelungită 

administrare 
orală 

Țările de 
Jos   Innovis Pharma 

S.A. 
Renofrin 750 mg, tablet met 
verlengde afgifte ranolazină 750 mg 

comprimate cu 
eliberare 
prelungită 

administrare 
orală 

Țările de 
Jos   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib PharOS 150 mg, harde 
capsules nilotinib 150 mg capsule administrare 

orală 

Țările de 
Jos   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib PharOS 150 mg, harde 
capsules nilotinib 150 mg capsule administrare 

orală 
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Statul 
membru 
al SEE  

Deținătorul 
autorizației 
de punere pe 
piață 

Solicitantul Denumirea medicamentului DCI Concentraț
ia 

Forma 
farmaceutică 

Calea de 
administrare 

Țările de 
Jos   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib PharOS 200 mg, harde 
capsules nilotinib 200 mg capsule administrare 

orală 

Țările de 
Jos   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib PharOS 200 mg, harde 
capsules nilotinib 200 mg capsule administrare 

orală 

Țările de 
Jos   

Pharos 
Pharmaceutical 
Oriented 
Services Ltd. 

Nilotinib PharOS 50 mg, harde 
capsules nilotinib 50 mg capsule administrare 

orală 

Țările de 
Jos   

Umedica 
Netherlands 
B.V. 

Oxcarbazepine Umedica 150 
mg filmomhulde tabletten oxcarbazepină 150 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Țările de 
Jos   

Umedica 
Netherlands 
B.V. 

Oxcarbazepine Umedica 300 
mg filmomhulde tabletten oxcarbazepină 300 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Țările de 
Jos   

Umedica 
Netherlands 
B.V. 

Oxcarbazepine Umedica 600 
mg filmomhulde tabletten oxcarbazepină 600 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Țările de 
Jos   Viatris Limited Nilotinib Viatris 150 mg, harde 

capsules nilotinib 150 mg capsule administrare 
orală 

Țările de 
Jos   Viatris Limited Nilotinib Viatris 200 mg, harde 

capsules nilotinib 200 mg capsule administrare 
orală 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

Accord 
Healthcare 
Limited 

  Trospium 20 mg film-coated 
tablets trospium 20 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

Accord UK 
Limited   Phenytoin Sodium NRIM 100 

mg capsules 
fenitoină 
sodică 100 mg capsule administrare 

orală 



 

173 

Statul 
membru 
al SEE  

Deținătorul 
autorizației 
de punere pe 
piață 

Solicitantul Denumirea medicamentului DCI Concentraț
ia 

Forma 
farmaceutică 

Calea de 
administrare 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

Activase 
Pharmaceutical
s Limited 

  Carbimazole 20 mg tablets carbimazol 20 mg comprimate administrare 
orală 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

Activase 
Pharmaceutical
s Limited 

  Carbimazole 5 mg tablets carbimazol 5 mg comprimate administrare 
orală 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

Avianta 
Pharma Limited   Tadalafil 10 mg film-coated 

tablets tadalafil 10 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

Avianta 
Pharma Limited   Tadalafil 2.5 mg film-coated 

tablets tadalafil 2,5 mg  comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

Avianta 
Pharma Limited   Tadalafil 20 mg film-coated 

tablets tadalafil 20 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

Avianta 
Pharma Limited   Tadalafil 5 mg film-coated 

tablets tadalafil 5 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

Baxter 
Healthcare 
Limited 

  Propofol 10 mg/ml emulsion for 
injection/infusion propofol 10 mg/ml  emulsie pentru 

injecție/perfuzie 
administrare 
intravenoasă 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

Baxter 
Healthcare 
Limited 

  Propofol 20 mg/ml emulsion for 
injection/infusion propofol 20 mg/ml emulsie pentru 

injecție/perfuzie 
administrare 
intravenoasă 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

BRILLPHARMA 
LIMITED   Amlodipine 1mg/ml, oral 

solution amlodipină 1 mg/ml soluție orală administrare 
orală 
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de Nord) 

Brillpharma 
Limited   Gabapentin 50 mg/ml oral 

solution gabapentină 50 mg/ml soluție orală administrare 
orală 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

Brillpharma 
Limited   

Oxybutynin Hydrochloride 
Brillpharma 2,5 mg/ 5 ml oral 
solution 

oxibutinină 2,5 mg/5 m
l soluție orală administrare 

orală 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

Brillpharma 
Limited   

Oxybutynin Hydrochloride 
Brillpharma 5 mg/ 5 ml oral 
solution 

oxibutinină 5 mg/5 ml soluție orală administrare 
orală 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

Brillpharma 
Limited   Prednisolone 2,5 mg gastro-

resitant tablets prednisolon 2,5 mg  comprimate 
gastrorezistente 

administrare 
orală 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

Brillpharma 
Limited   Prednisolone 5 mg gastro-

resitant tablets prednisolon 5 mg comprimate 
gastrorezistente 

administrare 
orală 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

Brillpharma 
Limited   Solifenacin succinate 1 mg/ml 

oral solution solifenacină 1 mg/ml soluție orală administrare 
orală 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

Bristol 
Laboratories 
Limited 

  Amlodipine Bristol Lab 2,5 mg 
tablets amlodipină 2,5 mg  comprimate administrare 

orală 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

Bristol 
Laboratories 
Limited 

  Carbocisteine 375 mg capsules, 
hard carbocisteină 375 mg capsule administrare 

orală 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

Bristol 
Laboratories 
Limited 

  Hydrocortisone 10 mg tablets hidrocortizon 10 mg comprimate administrare 
orală 
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Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

Bristol 
Laboratories 
Limited 

  Hydrocortisone 20 mg tablets hidrocortizon 20 mg comprimate administrare 
orală 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

Bristol 
Laboratories 
Limited 

  Ibuprofen 200 mg soft capsules ibuprofen 200 mg capsule moi administrare 
orală 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

Bristol 
Laboratories 
Limited 

  Angitate 10 mg tablets isosorbid 
mononitrat 10 mg comprimate administrare 

orală 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

Bristol 
Laboratories 
Limited 

  Isosorbide Mononitrate 10 mg 
tablets 

isosorbid 
mononitrat 10 mg comprimate administrare 

orală 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

Bristol 
Laboratories 
Limited 

  Angitate 20 mg tablets isosorbid 
mononitrat 20 mg comprimate administrare 

orală 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

Bristol 
Laboratories 
Limited 

  Isosorbide Mononitrate 20 mg 
tablets 

isosorbid 
mononitrat 20 mg comprimate administrare 

orală 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

Bristol 
Laboratories 
Limited 

  Angitate 40 mg tablets isosorbid 
mononitrat 40 mg comprimate administrare 

orală 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

Bristol 
Laboratories 
Limited 

  Isosorbide Mononitrate 40 mg 
tablets 

isosorbid 
mononitrat 40 mg comprimate administrare 

orală 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

Bristol 
Laboratories 
Limited 

  
Nitrofurantoin Bristol 
Laboratories 100 mg capsules, 
hard 

nitrofurantoin
ă 100 mg capsule administrare 

orală 
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de Nord) 

Bristol 
Laboratories 
Limited 

  
Nitrofurantoin Bristol 
Laboratories 50 mg capsules, 
hard 

nitrofurantoin
ă 50 mg capsule administrare 

orală 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

Bristol 
Laboratories 
Limited 

  Olanzapine 10 mg film-coated 
tablets olanzapină 10 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

Bristol 
Laboratories 
Limited 

  Olanzapine 15 mg film-coated 
tablets olanzapină 15 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

Bristol 
Laboratories 
Limited 

  Olanzapine 2,5 mg film-coated 
tablets olanzapină 2,5 mg  comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

Bristol 
Laboratories 
Limited 

  Olanzapine 20 mg film-coated 
tablets olanzapină 20 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

Bristol 
Laboratories 
Limited 

  Olanzapine 5 mg film-coated 
tablets olanzapină 5 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

Bristol 
Laboratories 
Limited 

  Olanzapine 7,5 mg film-coated 
tablets olanzapină 7,5 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

Bristol 
Laboratories 
Limited 

  Prednisolone 2,5 mg gastro-
resitant tablets prednisolon 2,5 mg  comprimate 

gastrorezistente 
administrare 
orală 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

Bristol 
Laboratories 
Limited 

  Prednisolone 5 mg gastro-
resitant tablets prednisolon 5 mg comprimate 

gastrorezistente 
administrare 
orală 
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Bristol 
Laboratories 
Limited 

  Trazodone Hydrochloride 100 
mg capsules, hard trazodonă 100 mg capsule administrare 

orală 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

Bristol 
Laboratories 
Limited 

  Trazodone Hydrochloride 150 
mg capsules, hard trazodonă 150 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

Bristol 
Laboratories 
Limited 

  Trazodone Hydrochloride 50 mg 
capsules, hard trazodonă 50 mg capsule administrare 

orală 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

Brown & Burk 
UK Limited   Lymecycline 408 mg capsules limeciclină 408 mg capsule administrare 

orală 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

Brown & Burk 
UK Limited   Nefopam Hydrochloride 30 mg 

film-coated tablets nefopam 30 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

Brown & Burk 
UK Limited   Phenoxymethylpenicillin 250 

mg film-coated tablets 
fenoximetilpen
icilină 250 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

Clydesdale 
Pharma Ltd   Tadalafil 10 mg film-coated 

tablets tadalafil 10 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

Clydesdale 
Pharma Ltd   Tadalafil 2.5 mg film-coated 

tablets tadalafil 2,5 mg  comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

Clydesdale 
Pharma Ltd   Tadalafil 20 mg film-coated 

tablets tadalafil 20 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 
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Clydesdale 
Pharma Ltd   Tadalafil 5 mg film-coated 

tablets tadalafil 5 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

Clydesdale 
Pharma LTD   Vildagliptin 50 mg tablets vildagliptină 50 mg comprimate administrare 

orală 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

Crescent 
Pharma Limited   Atorvastatin 10 mg film-coated 

tablets atorvastatină 10 mg comprimate administrare 
orală 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

Crescent 
Pharma Limited   Atorvastatin 20 mg film-coated 

tablets atorvastatină 20 mg comprimate administrare 
orală 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

Crescent 
Pharma Limited   Atorvastatin 40 mg film-coated 

tablets atorvastatină 40 mg comprimate administrare 
orală 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

Crescent 
Pharma Limited   Atorvastatin 80 mg film-coated 

tablets atorvastatină 80 mg comprimate administrare 
orală 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

Crescent 
Pharma Limited   Carbamazepine Crescent 100 

mg tablets 
carbamazepin
ă 100 mg comprimate administrare 

orală 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

Crescent 
Pharma Limited   Carbamazepine Crescent 200 

mg tablets 
carbamazepin
ă 200 mg comprimate administrare 

orală 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

Crescent 
Pharma Limited   Carbamazepine Crescent 400 

mg tablets 
carbamazepin
ă 400 mg comprimate administrare 

orală 



 

179 

Statul 
membru 
al SEE  

Deținătorul 
autorizației 
de punere pe 
piață 

Solicitantul Denumirea medicamentului DCI Concentraț
ia 

Forma 
farmaceutică 

Calea de 
administrare 

Regatul 
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Crescent 
Pharma Limited   Lacosamide Crescent 100 mg 

film-coated tablets lacosamidă 100 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

Crescent 
Pharma Limited   Lacosamide Crescent 150 mg 

film-coated tablets lacosamidă 150 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

Crescent 
Pharma Limited   Lacosamide Crescent 200 mg 

film-coated tablets lacosamidă 200 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

Crescent 
Pharma Limited   Lacosamide Crescent 50 mg 

film-coated tablets lacosamidă 50 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

Crescent 
Pharma Limited   Posaconazole Crescent 40 

mg/ml oral suspension posaconazol 40 mg/ml suspensie orală administrare 
orală 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

Crescent 
Pharma Limited   

Dilacort 2,5 mg gastro-resistant 
tablets 
Prednisolone 2,5 mg gastro-
resitant tablets 

prednisolon 2,5 mg  comprimate 
gastrorezistente 

administrare 
orală 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

Crescent 
Pharma Limited   

Dilacort 5 mg gastro-resistant 
tablets 
Prednisolone 5 mg gastro-
resitant tablets 

prednisolon 5 mg comprimate 
gastrorezistente 

administrare 
orală 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

Crescent 
Pharma Limited   Tadalafil Crescent 10 mg film-

coated tablets tadalafil 10 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

Crescent 
Pharma Limited   Tadalafil Crescent 2.5 mg film-

coated tablets tadalafil 2,5 mg  comprimate 
filmate 

administrare 
orală 



 

180 

Statul 
membru 
al SEE  

Deținătorul 
autorizației 
de punere pe 
piață 

Solicitantul Denumirea medicamentului DCI Concentraț
ia 

Forma 
farmaceutică 

Calea de 
administrare 

Regatul 
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(Irlanda 
de Nord) 

Crescent 
Pharma Limited   Tadalafil Crescent 20 mg film-

coated tablets tadalafil 20 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

Crescent 
Pharma Limited   Tadalafil Crescent 5 mg film-

coated tablets tadalafil 5 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

Crescent 
Pharma Limited   Vildagliptin Crescent 50 mg 

tablets vildagliptină 50 mg comprimate administrare 
orală 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

Cygnus Pharma 
Limited   Carbimazole 20 mg tablets carbimazol 20 mg comprimate administrare 

orală 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

Cygnus Pharma 
Limited   Carbimazole 5 mg tablets carbimazol 5 mg comprimate administrare 

orală 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

Dawa Limited   Loperamide 2 mg capsules loperamidă 2 mg capsule administrare 
orală 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

Dawa Limited   Metronidazole 200 mg/ 5 ml 
oral suspencion metronidazol 200 mg/5 

ml suspensie orală administrare 
orală 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

Dawa Limited   Trazodone Hydrochloride 100 
mg capsules, hard trazodonă 100 mg capsule administrare 

orală 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

Dawa Limited   Trazodone Hydrochloride 50 mg 
capsules, hard trazodonă 50 mg capsule administrare 

orală 
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de Nord) 

Dr Reddy's 
Laboratories 
(EU) Limited 

  
Abacavir/ LamivudineE Dr. 
Reddy's 600 mg/300 mg film-
coated tablets 

abacavir/lamiv
udină 

600 mg/300
 mg 

comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

Dr Reddy's 
Laboratories 
(UK) Limited 

  Atazanavir Dr. Reddy's 200 mg 
capsules, hard atazanavir 200 mg capsule administrare 

orală 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

Dr Reddy's 
Laboratories 
(UK) Limited 

  Atazanavir Dr. Reddy's 300 mg 
capsules, hard atazanavir 300 mg capsule administrare 

orală 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

Dr Reddy's 
Laboratories 
(UK) Limited 

  Dapsone 50 mg tablets dapsonă 50 mg comprimate administrare 
orală 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

Dr Reddy's 
Laboratories 
(UK) Limited 

  

Efavirenz/ Emtricitabine/ 
Tenofovir Disoproxil Dr. Reddy's 
600 mg/200 mg/245 mg film-
coated tablets 

efavirenz/emtr
icitabină/tenof
ovir 

600 mg/200
 mg/245 m
g 

comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

Dr Reddy's 
Laboratories 
(UK) Limited 

  Posaconazole Dr. Reddy's 40 
mg/ml oral suspension posaconazol 40 mg/ml suspensie orală administrare 

orală 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

Focus 
Pharmaceutical
s Limited 

  Ciprofibrate 100 mg tablet ciprofibrat 100 mg comprimate administrare 
orală 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

Focus 
Pharmaceutical
s Limited 

  Fluoxetine 60 mg capsules fluoxetină 60 mg capsule administrare 
orală 
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Generics (UK) 
Limited   Erlotinib 100 mg film-coated 

tablets erlotinib 100 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

Generics (UK) 
Limited   Erlotinib 150 mg film-coated 

tablets erlotinib 150 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

GENERICS 
(UK) LIMITED   Erlotinib Mylan 150 mg film-

coated tablets  erlotinib 150 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

Generics (UK) 
Limited   Erlotinib 25 mg film-coated 

tablets erlotinib 25 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

Generics (UK) 
Limited   Nortriptyline 10 mg film-coated 

tablets nortriptilină 10 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

Generics (UK) 
Limited   Nortriptyline 25 mg film-coated 

tablets nortriptilină 25 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

Generics (UK) 
Limited   Nortriptyline 50 mg film-coated 

tablets nortriptilină 50 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

Glenmark 
Pharmaceutical
s Europe 
Limited 

  Erlotinib Glenmark 100 mg 
film-coated tablets erlotinib 100 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

Glenmark 
Pharmaceutical
s Europe 
Limited 

  Erlotinib Glenmark 150 mg 
film-coated tablets erlotinib 150 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 
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Glenmark 
Pharmaceutical
s Europe 
Limited 

  Erlotinib Glenmark 25 mg film-
coated tablets erlotinib 25 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

Kent 
Pharmaceutical
s Limited 

  OTC Concepts Diarrhoea Relief 
2 mg capsules, hard loperamidă 2 mg capsule administrare 

orală 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

Key 
Pharmaceutical
s Limited 

  Alimemazine Tartrate 10mg 
film-coated tablets alimemazină 10 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

Key 
Pharmaceutical
s Limited 

  Ezetimibe 10mg tablets ezetimib 10 mg comprimate administrare 
orală 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

Lyrus Life 
Sciences 
Limted 

  Nitrofurantoin 25 mg/5 ml Oral 
suspension 

nitrofurantoin
ă 25 mg/5 ml suspensie orală administrare 

orală 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

Lyrus Life 
Sciences 
Limted 

  Nitrofurantoin 50 mg/5 ml Oral 
suspension 

nitrofurantoin
ă 50 mg/5 ml suspensie orală administrare 

orală 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

Lyrus Life 
Sciences 
Limted 

 Lymecycline 408 mg capsule limeciclină 408 mg capsule administrare 
orală 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

 
Lyrus Life 
Sciences 
Limted 

Mebeverine Hydrochloride 
135mg tablets mebeverină 135 mg comprimate administrare 

orală 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

Manx 
Healthcare 
Limited 

  Amantadine Hydrochloride 
100mg capsules, hard amantadină 100 mg capsule administrare 

orală 
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Milpharm 
Limited   Anastrozole 1 mg film-coated 

tablets anastrozol 1 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

Milpharm 
Limited   Bosentan Milpharm 125 mg 

film-coated tablet bosentan 125 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

Milpharm 
Limited   Bosentan Milpharm 62,5 mg 

film-coated tablet bosentan 62,5 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

Milpharm 
Limited   Leflunomide 10 mg film-coated 

tablets leflunomidă 10 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

Milpharm 
Limited   Nevirapine Milpharm 400 mg 

prolonged-release tablets nevirapină 400 mg 
comprimate cu 
eliberare 
prelungită 

administrare 
orală 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

Milpharm 
Limited   Olanzapine 10 mg 

orodispersible tablets olanzapină  
10 mg 

comprimate 
orodispersabile 

administrare 
orală 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

Milpharm 
Limited   Olanzapine Milpharm 5 mg 

tablets olanzapină  
5 mg comprimate administrare 

orală 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

Milpharm 
Limited   Olanzapine Milpharm 10 mg 

tablets olanzapină 10 mg comprimate administrare 
orală 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

Milpharm 
Limited   Olanzapine 15 mg 

orodispersible tablets olanzapină 15 mg comprimate 
orodispersabile 

administrare 
orală 
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Milpharm 
Limited   Olanzapine Milpharm 15 mg 

tablets olanzapină 15 mg comprimate administrare 
orală 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

Milpharm 
Limited   Olanzapine Milpharm 2,5 mg 

tablets olanzapină 2,5 mg comprimate administrare 
orală 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

Milpharm 
Limited   Olanzapine 20 mg 

orodispersible tablets olanzapină 20 mg comprimate 
orodispersabile 

administrare 
orală 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

Milpharm 
Limited   Olanzapine Milpharm 20 mg 

tablets olanzapină 20 mg comprimate administrare 
orală 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

Milpharm 
Limited   Olanzapine 5 mg orodispersible 

tablets olanzapină 5 mg comprimate 
orodispersabile 

administrare 
orală 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

Milpharm 
Limited   Olanzapine Milpharm 7,5 mg 

tablets olanzapină 7,5 mg comprimate administrare 
orală 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

Morningside 
Healthcare 
Limited 

  Amantadine Hydrochloride 
100mg capsules, hard amantadină 100 mg capsule administrare 

orală 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

Morningside 
Healthcare 
Limited 

  Carbimazole 10 mg tablets / 
Reduzol 10 mg tablets carbimazol 10 mg comprimate administrare 

orală 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

Morningside 
Healthcare 
Limited 

  Carbimazole 20 mg tablets / 
Reduzol 20 mg tablets carbimazol 20 mg comprimate administrare 

orală 
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Statul 
membru 
al SEE  

Deținătorul 
autorizației 
de punere pe 
piață 

Solicitantul Denumirea medicamentului DCI Concentraț
ia 

Forma 
farmaceutică 

Calea de 
administrare 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

Morningside 
Healthcare 
Limited 

  Carbimazole 5 mg tablets / 
Reduzol 5 mg tablets carbimazol 5 mg comprimate administrare 

orală 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

Morningside 
Healthcare 
Limited 

  Clindamycin 150 mg capsules, 
hard clindamicină 150 mg capsule administrare 

orală 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

Morningside 
Healthcare 
Limited 

  Clindamycin 300 mg capsules, 
hard clindamicină 300 mg capsule administrare 

orală 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

Morningside 
Healthcare 
Limited 

  Clindamycin 600 mg capsules, 
hard clindamicină 600 mg capsule administrare 

orală 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

Morningside 
Healthcare 
Limited 

  Dapsone 100 mg tablets dapsonă 100 mg comprimate administrare 
orală 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

Morningside 
Healthcare 
Limited 

  Dapsone 50 mg tablets dapsonă 50 mg comprimate administrare 
orală 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

Morningside 
Healthcare 
Limited 

  Dexamethasone 0,5 mg tablets dexametazonă 0,5 mg comprimate administrare 
orală 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

Morningside 
Healthcare 
Limited 

  Dexamethasone 2 mg tablets dexametazonă 2 mg comprimate administrare 
orală 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

Morningside 
Healthcare 
Limited 

  Doxepin 10 mg capsules doxepină 10 mg capsule administrare 
orală 
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Statul 
membru 
al SEE  

Deținătorul 
autorizației 
de punere pe 
piață 

Solicitantul Denumirea medicamentului DCI Concentraț
ia 
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farmaceutică 

Calea de 
administrare 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

Morningside 
Healthcare 
Limited 

  Doxepin 25 mg capsules doxepină 25 mg capsule administrare 
orală 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

Morningside 
Healthcare 
Limited 

  Doxepin 50 mg capsules doxepină 50 mg capsule administrare 
orală 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

Morningside 
Healthcare 
Limited 

  
Hisone 10 mg dispersable 
tablets / Hydrocortisone 10 mg 
Dispersible Tablets 

hidrocortizon 10 mg comprimate administrare 
orală 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

Morningside 
Healthcare 
Limited 

  Hydrocortisone 10 mg tablets hidrocortizon 10 mg comprimate administrare 
orală 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

Morningside 
Healthcare 
Limited 

  
Hisone 20 mg dispersable 
tablets / Hydrocortisone 20 mg 
Dispersible Tablets 

hidrocortizon 20 mg comprimate administrare 
orală 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

Morningside 
Healthcare 
Limited 

  Hydrocortisone 20 mg tablets hidrocortizon 20 mg comprimate administrare 
orală 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

Morningside 
Healthcare 
Limited 

  
Hisone 5 mg dispersable tablets 
/ Hydrocortisone 5 mg 
Dispersible Tablets 

hidrocortizon 5 mg comprimate administrare 
orală 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

Morningside 
Healthcare 
Limited 

  Levomepromazine Maleate 100 
mg tablets 

levomepromaz
ină 100 mg comprimate administrare 

orală 
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membru 
al SEE  

Deținătorul 
autorizației 
de punere pe 
piață 
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ia 
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farmaceutică 

Calea de 
administrare 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

Morningside 
Healthcare 
Limited 

  Levomepromazine Maleate 25 
mg tablets 

levomepromaz
ină 25 mg comprimate administrare 

orală 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

Morningside 
Healthcare 
Limited 

  Levomepromazine Maleate 50 
mg tablets 

levomepromaz
ină 50 mg comprimate administrare 

orală 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

Morningside 
Healthcare 
Limited 

  Levomepromazine Maleate 6 
mg tablets 

levomepromaz
ină 6 mg comprimate administrare 

orală 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

Morningside 
Healthcare 
Limited 

  Lymecycline 408 mg capsules, 
hard limeciclină 408 mg capsule administrare 

orală 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

Morningside 
Healthcare 
Limited 

  Mebeverine Hydrochloride 135 
mg film-coated tablets mebeverină 135 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

Morningside 
Healthcare 
Limited 

  Mebeverine Hydrochloride IBS 
135 mg film-coated tablets mebeverină 135 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

Morningside 
Healthcare 
Limited 

  Bolamyn SR 750 mg prolonged-
release tablet metformină 750 mg 

comprimate cu 
eliberare 
prelungită 

administrare 
orală 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

Morningside 
Healthcare 
Limited 

  Metabet SR 750 mg prolonged-
release tablet metformină 750 mg 

comprimate cu 
eliberare 
prelungită 

administrare 
orală 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

Morningside 
Healthcare 
Limited 

  Metformin 750 mg prolonged-
release tablet metformină 750 mg 

comprimate cu 
eliberare 
prelungită 

administrare 
orală 
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membru 
al SEE  

Deținătorul 
autorizației 
de punere pe 
piață 
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ia 
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farmaceutică 

Calea de 
administrare 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

Morningside 
Healthcare 
Limited 

  Sukkarto SR 750 mg 
prolonged-release tablet metformină 750 mg 

comprimate cu 
eliberare 
prelungită 

administrare 
orală 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

Morningside 
Healthcare 
Limited 

  Metronidazole 200 mg/ 5 ml 
oral suspencion metronidazol 200 mg/5 

ml suspensie orală administrare 
orală 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

Morningside 
Healthcare 
Limited 

  Posaconazole 40 mg/ml oral 
suspension posaconazol 40 mg/ml suspensie orală administrare 

orală 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

Morningside 
Healthcare 
Limited 

  Marol 100 mg prolonged-
release capsules tramadol 100 mg 

capsule cu 
eliberare 
prelungită 

administrare 
orală 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

Morningside 
Healthcare 
Limited 

  
Tramadol Hydrochloride 
Morningside 100 mg prolonged-
release capsules 

tramadol 100 mg 
capsule cu 
eliberare 
prelungită 

administrare 
orală 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

Morningside 
Healthcare 
Limited 

  Marol 150 mg prolonged-
release capsules tramadol 150 mg 

capsule cu 
eliberare 
prelungită 

administrare 
orală 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

Morningside 
Healthcare 
Limited 

  
Tramadol Hydrochloride 
Morningside 150 mg prolonged-
release capsules 

tramadol 150 mg 
capsule cu 
eliberare 
prelungită 

administrare 
orală 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

Morningside 
Healthcare 
Limited 

  Marol 200 mg prolonged-
release capsules tramadol 200 mg 

capsule cu 
eliberare 
prelungită 

administrare 
orală 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

Morningside 
Healthcare 
Limited 

  
Tramadol Hydrochloride 
Morningside 200 mg prolonged-
release capsules 

tramadol 200 mg 
capsule cu 
eliberare 
prelungită 

administrare 
orală 
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Statul 
membru 
al SEE  

Deținătorul 
autorizației 
de punere pe 
piață 

Solicitantul Denumirea medicamentului DCI Concentraț
ia 

Forma 
farmaceutică 

Calea de 
administrare 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

Morningside 
Healthcare 
Limited 

  Marol 50 mg prolonged-release 
capsules tramadol 50 mg 

capsule cu 
eliberare 
prelungită 

administrare 
orală 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

Morningside 
Healthcare 
Limited 

  
Tramadol Hydrochloride 
Morningside 50 mg prolonged-
release capsules 

tramadol 50 mg 
capsule cu 
eliberare 
prelungită 

administrare 
orală 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

Morningside 
Healthcare 
Limited 

  Trifluoperazine 1 mg tablets trifluoperazină 1 mg comprimate administrare 
orală 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

Morningside 
Healthcare 
Limited 

  Trifluoperazine 2 mg tablets trifluoperazină 2 mg comprimate administrare 
orală 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

Morningside 
Healthcare 
Limited 

  Trifluoperazine 5 mg tablets trifluoperazină 5 mg comprimate administrare 
orală 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

Morningside 
Healthcare 
Limited 

  Vildagliptin 50 mg tablets vildagliptină 50 mg comprimate administrare 
orală 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

Neon 
Healthcare 
Limited 

  Posaconazole 40 mg/ml oral 
suspension posaconazol 40 mg/ml suspensie orală administrare 

orală 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

Northumbria 
Pharma Limited   Tadalafil 10 mg film-coated 

tablets tadalafil 10 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 
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membru 
al SEE  

Deținătorul 
autorizației 
de punere pe 
piață 

Solicitantul Denumirea medicamentului DCI Concentraț
ia 

Forma 
farmaceutică 

Calea de 
administrare 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

Northumbria 
Pharma Limited   Tadalafil 20 mg film-coated 

tablets tadalafil 20 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

Northumbria 
Pharma Limited   Tadalafil 5 mg film-coated 

tablets tadalafil 5 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

Noumed Life 
Sciences 
Limited 

  Alimemazine Tartrate 10mg 
film-coated tablets alimemazină 10 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

Noumed Life 
Sciences 
Limited 

  Colchicine 500 micrograms 
tablets colchicină 0,5 mg comprimate administrare 

orală 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

Noumed Life 
Sciences 
Limited 

  Methocarbamol 750 mg film-
coated tablet metocarbamol 750 mg comprimate administrare 

orală 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

Relonchem 
Limited   Sildenafil 100 mg film-coated 

tablets sildenafil 100 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

Relonchem 
Limited   Sildenafil 50 mg film-coated 

tablets sildenafil 50 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

Ria Generics 
Limited   Carbimazole 20 mg tablets carbimazol 20 mg comprimate administrare 

orală 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

Ria Generics 
Limited   Carbimazole 5 mg tablets carbimazol 5 mg comprimate administrare 

orală 



 

192 

Statul 
membru 
al SEE  

Deținătorul 
autorizației 
de punere pe 
piață 

Solicitantul Denumirea medicamentului DCI Concentraț
ia 

Forma 
farmaceutică 

Calea de 
administrare 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

Ria Generics 
Limited   Colchicine 500 micrograms 

tablets colchicină 0,5 mg comprimate administrare 
orală 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

Sandoz Limited   Atazanavir Sandoz 100 mg 
capsule, hard atazanavir 100 mg capsule administrare 

orală 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

Sandoz Limited   Atazanavir Sandoz 150 mg 
capsule, hard atazanavir 150 mg capsule administrare 

orală 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

Sandoz Limited   Atazanavir Sandoz 200 mg 
capsule, hard atazanavir 200 mg capsule administrare 

orală 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

Sandoz Limited   Atazanavir Sandoz 300 mg 
capsule, hard atazanavir 300 mg capsule administrare 

orală 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

Sandoz Limited   Darunavir Sandoz 600 mg film-
coated tablets darunavir 600 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

Sandoz Limited   Darunavir Sandoz 75 mg film-
coated tablets darunavir 75 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

Sandoz Limited   Darunavir Sandoz 800 mg film-
coated tablets darunavir 800 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 
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al SEE  

Deținătorul 
autorizației 
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Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

Sandoz Limited   

Efavirenz/ Emtricitabine/ 
Tenofovir Disoproxil 600 
mg/200 mg/245 mg film-
coated tablets 

efavirenz/emtr
icitabină/tenof
ovir 

600 mg/200
 mg/245 m
g 

comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

Sandoz Limited   Erlotinib Sandoz 100 mg film-
coated tablets erlotinib 100 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

Sandoz Limited   Erlotinib Sandoz 150 mg film-
coated tablets erlotinib 150 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

Sandoz Limited   Erlotinib Sandoz 25 mg film-
coated tablets erlotinib 25 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

Special 
Concept 
Development 
(UK) Limited 

  Loperamide 2 mg capsule, hard loperamidă 2 mg capsule administrare 
orală 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

Special 
Concept 
Development 
(UK) Limited 

  Loperamide 2 mg capsule, hard loperamidă 2 mg capsule administrare 
orală 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

Special 
Concept 
Development 
(UK) Limited 

  Metformin 1000 mg film-coated 
tablet metformină 1 000 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

Special 
Concept 
Development 
(UK) Limited 

  Metformin 500 mg film-coated 
tablet metformină 500 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 
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Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

Special 
Concept 
Development 
(UK) Limited 

  Metformin 850 mg film-coated 
tablet metformină 850 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

Special 
Concept 
Development 
(UK) Limited 

  Tramadol 50 mg capsules tramadol 50 mg 
capsule cu 
eliberare 
prelungită 

administrare 
orală 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

Strandhaven 
Limited   Dapsone 100 mg tablets dapsonă 100 mg comprimate administrare 

orală 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

Strandhaven 
Limited   Dapsone 50 mg tablets dapsonă 50 mg comprimate administrare 

orală 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

Strandhaven 
Limited   Lodiarex 2 mg capsules, hard loperamidă 2 mg capsule administrare 

orală 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

Strandhaven 
Limited   Midorine Hydrochloride 2,5 mg 

tablets midodrină 2,5 mg  comprimate administrare 
orală 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

Strandhaven 
Limited   Midorine Hydrochloride 5 mg 

tablets midodrină 5 mg comprimate administrare 
orală 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

Strandhaven 
Limited   Pilocarpine Hydrochloride 5 mg 

film-coated tablets pilocarpină 5 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

Strandhaven 
Limited   Trazodone Hydrochloride 100 

mg capsules, hard trazodonă 100 mg capsule administrare 
orală 
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Strandhaven 
Limited   Trazodone Hydrochloride 50 mg 

capsules, hard trazodonă 50 mg capsule administrare 
orală 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

Strides Pharma 
UK Limited   Carbimazole 20 mg tablets carbimazol 20 mg comprimate administrare 

orală 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

Strides Pharma 
UK Limited   Carbimazole 5 mg tablets carbimazol 5 mg comprimate administrare 

orală 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

Syri Limited   Dipyridamole 200 mg/ 5ml oral 
solution dipiridamol  200 mg/5 

ml suspensie orală administrare 
orală 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

Syri Limited   Oxybutynin Hydrochloride 2,5 
mg/5 ml oral solution oxibutinină 2,5 mg/5 m

l soluție orală administrare 
orală 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

Syri Limited   Oxybutynin Hydrochloride 5 
mg/5 ml oral solution oxibutinină 5 mg/5 ml soluție orală administrare 

orală 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

Teva UK 
Limited   Primbital 250 mg tablets primidonă 250 mg comprimate administrare 

orală 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

Teva UK 
Limited   Primbital 50 mg tablets primidonă 50 mg comprimate administrare 

orală 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

Thornton & 
Ross Limited   Deferasirox 900 mg film-coated 

tablets deferasirox 900 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 
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Thornton & 
Ross Limited   Lacosamide Stada 100 mg film-

coated tablets lacosamidă 100 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

Thornton & 
Ross Limited   Lacosamide Stada 150 mg film-

coated tablets lacosamidă 150 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

Thornton & 
Ross Limited   Lacosamide Stada 200 mg film-

coated tablets lacosamidă 200 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

Thornton & 
Ross Limited   Lacosamide Stada 50 mg film-

coated tablets lacosamidă 50 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

Thornton & 
Ross Limited   Posaconazole Thornton & Ross 

40 mg/ml oral suspension posaconazol 40 mg/ml suspensie orală administrare 
orală 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

Tillomed 
Laboratories 
Limited 

  Carbimazole 20 mg tablets carbimazol 20 mg comprimate administrare 
orală 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

Tillomed 
Laboratories 
Limited 

  Carbimazole 5 mg tablets carbimazol 5 mg comprimate administrare 
orală 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

Umedica 
Limited   Sildenafil 100 mg film-coated 

tablets sildenafil 100 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

Umedica 
Limited   Sildenafil 20 mg film-coated 

tablets sildenafil 20 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 
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Umedica 
Limited   Sildenafil 50 mg film-coated 

tablets sildenafil 50 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

Umedica 
Limited   Tadalafil 10 mg film-coated 

tablets tadalafil 10 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

Umedica 
Limited   Tadalafil Crescent 2.5 mg film-

coated tablets tadalafil 2,5 mg  comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

Umedica 
Limited   Tadalafil 20 mg film-coated 

tablets tadalafil 20 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

Umedica 
Limited   Tadalafil 5 mg film-coated 

tablets tadalafil 5 mg comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

Waymade PLC   Trazodone Hydrochloride 100 
mg capsules, hard trazodonă 100 mg capsule administrare 

orală 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

Waymade PLC   Trazodone Hydrochloride 50 mg 
capsules, hard trazodonă 50 mg capsule administrare 

orală 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

Zista Pharma 
Limited   Acetazolamide 250 mg tablet acetazolamidă 250 mg comprimate administrare 

orală 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

Zista Pharma 
Limited   Amantadine Hydrochloride 

100mg capsules, hard amantadină 100 mg capsule administrare 
orală 
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Calea de 
administrare 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

Zista Pharma 
Limited   Baclofen 10 mg tablets baclofen 10 mg comprimate administrare 

orală 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

Zista Pharma 
Limited   Carbocisteine 375 mg capsules, 

hard carbocisteină 375 mg capsule administrare 
orală 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

Zista Pharma 
Limited   Trazodone Hydrochloride 100 

mg capsules, hard trazodonă 100 mg capsule administrare 
orală 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

Zista Pharma 
Limited   Trazodone Hydrochloride 50 mg 

capsules, hard trazodonă 50 mg capsule administrare 
orală 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

  
Activase 
Pharmaceutical
s Limited 

Gabapentin 50 mg/ml oral 
solution gabapentină 50 mg/ml soluție orală administrare 

orală 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

  Biovantic 
Pharma Limited 

Betahistine Dihydrochloride 16 
mg tablets betahistină 16 mg comprimate administrare 

orală 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

  Biovantic 
Pharma Limited 

Betahistine Dihydrochloride 24 
mg tablets betahistină 24 mg comprimate administrare 

orală 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

  Biovantic 
Pharma Limited 

Betahistine Dihydrochloride 8 
mg tablets betahistină 8 mg comprimate administrare 

orală 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

  BRILLPHARMA 
LIMITED 

Amlodipine Bristol Lab 2.5mg 
tablets amlodipină 2,5 mg  comprimate administrare 

orală 
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Statul 
membru 
al SEE  

Deținătorul 
autorizației 
de punere pe 
piață 

Solicitantul Denumirea medicamentului DCI Concentraț
ia 

Forma 
farmaceutică 

Calea de 
administrare 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

  Brillpharma 
Limited 

Ramipril 0.5 mg/ml oral 
solution ramipril 0,5 mg/ml soluție orală administrare 

orală 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

  Brillpharma 
Limited Ramipril 1 mg/ml oral solution ramipril 1 mg/ml soluție orală administrare 

orală 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

  
Bristol 
Laboratories 
Limited 

Amantadine Hydrochloride 
100mg capsules, hard amantadină 100 mg capsule administrare 

orală 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

  
Bristol 
Laboratories 
Limited 

Carbocisteine 375 mg capsules, 
hard carbocisteină 375 mg capsule administrare 

orală 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

  
Bristol 
Laboratories 
Limited 

Hydrocortisone 2,5 mg tablets hidrocortizon 2,5 mg  comprimate administrare 
orală 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

  
Bristol 
Laboratories 
Limited 

Hydrocortisone 5 mg tablets hidrocortizon 5 mg comprimate administrare 
orală 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

  
Bristol 
Laboratories 
Limited 

Brilloper 2 mg capsules, hard loperamidă 2 mg capsule administrare 
orală 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

  
Bristol 
Laboratories 
Limited 

Loperamide Hydrochloride 2 mg 
capsules, hard loperamidă 2 mg capsule administrare 

orală 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

  
Bristol 
Laboratories 
Limited 

Nortriptyline 10 mg tablets nortriptilină 10 mg comprimate administrare 
orală 
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Statul 
membru 
al SEE  

Deținătorul 
autorizației 
de punere pe 
piață 

Solicitantul Denumirea medicamentului DCI Concentraț
ia 

Forma 
farmaceutică 

Calea de 
administrare 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

  
Bristol 
Laboratories 
Limited 

Nortriptyline 25 mg tablets nortriptilină 25 mg comprimate administrare 
orală 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

  Cygnus Pharma 
Limited Loperamide 2 mg capsule, hard loperamidă 2 mg capsule administrare 

orală 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

  Cygnus Pharma 
Limited 

Tramadol Hydrochloride 50 mg 
capsules, hard tramadol 50 mg capsule administrare 

orală 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

  Cygnus Pharma 
Limited 

Trazodone Hydrochloride 100 
mg capsules, hard trazodonă 100 mg capsule administrare 

orală 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

  Cygnus Pharma 
Limited 

Trazodone Hydrochloride 50 mg 
capsules, hard trazodonă 50 mg capsule administrare 

orală 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

  
Dr Reddy's 
Laboratories 
(UK) Limited 

Ranolazine 375 mg prolonged-
release tablets ranolazină 375 mg 

comprimate cu 
eliberare 
prelungită 

administrare 
orală 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

  
Dr Reddy's 
Laboratories 
(UK) Limited 

Ranolazine 500 mg prolonged-
release tablets ranolazină 500 mg 

comprimate cu 
eliberare 
prelungită 

administrare 
orală 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

  
Dr Reddy's 
Laboratories 
(UK) Limited 

Ranolazine 750 mg prolonged-
release tablets ranolazină 750 mg 

comprimate cu 
eliberare 
prelungită 

administrare 
orală 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

  
Genus 
Pharmaceutical
s Limited 

Nilotinib 150 mg hard capsules nilotinib 150 mg capsule administrare 
orală 
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Statul 
membru 
al SEE  

Deținătorul 
autorizației 
de punere pe 
piață 

Solicitantul Denumirea medicamentului DCI Concentraț
ia 

Forma 
farmaceutică 

Calea de 
administrare 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

  
Genus 
Pharmaceutical
s Limited 

Nilotinib 200 mg hard capsules nilotinib 200 mg capsule administrare 
orală 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

  
Manx 
Healthcare 
Limited 

Betahistine Dihydrochloride 16 
mg tablets betahistină 16 mg comprimate administrare 

orală 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

  
Manx 
Healthcare 
Limited 

Betahistine Dihydrochloride 24 
mg tablets betahistină 24 mg comprimate administrare 

orală 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

  
Manx 
Healthcare 
Limited 

Betahistine Dihydrochloride 8 
mg tablets betahistină 8 mg comprimate administrare 

orală 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

  Milpharm 
Limited 

Dapagliflozin and Metformin 
hydrochloride 5mg/1000mg 
film-coated tablets 

dapagliflozină/
metformină 

5 mg/1 000
 mg 

comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

  Milpharm 
Limited 

Dapagliflozin and Metformin 
hydrochloride 5mg/850mg film-
coated tablets 

dapagliflozină/
metformină 

5 mg/850 
mg 

comprimate 
filmate 

administrare 
orală 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

  Milpharm 
Limited 

Dicycloverine Hydrochloride 10 
mg tablets dicicloverină 10 mg comprimate administrare 

orală 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

  Milpharm 
Limited 

Dicycloverine Hydrochloride 20 
mg tablets dicicloverină 20 mg comprimate administrare 

orală 
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membru 
al SEE  

Deținătorul 
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ia 

Forma 
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administrare 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

  Milpharm 
Limited 

Teriflunomide 14 mg film-
coated tablets teriflunomidă 14 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

  Milpharm 
Limited Topiramate 15 mg capsules topiramat 15 mg capsule administrare 

orală 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

  Milpharm 
Limited Topiramate 25 mg capsules topiramat 25 mg capsule administrare 

orală 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

  Milpharm 
Limited Topiramate 50 mg capsules topiramat 50 mg capsule administrare 

orală 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

  
Morningside 
Healthcare 
Limited 

Fludrocortisone Acetate 0,1 mg 
tablets fludrocortizon  0,1 mg comprimate administrare 

orală 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

  
Morningside 
Healthcare 
Limited 

Mercaptopurine 10 mg tablets mercaptopurin
ă 10 mg comprimate administrare 

orală 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

  
Morningside 
Healthcare 
Limited 

Mercaptopurine 50 mg tablets mercaptopurin
ă 50 mg comprimate administrare 

orală 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

  
Morningside 
Healthcare 
Limited 

Pilocarpine Hydrochloride 5 mg 
film-coated tablets pilocarpină 5 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

  
Morningside 
Healthcare 
Limited 

Ranolazine 375 mg prolonged-
release tablets ranolazină 375 mg 

comprimate cu 
eliberare 
prelungită 

administrare 
orală 
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Statul 
membru 
al SEE  

Deținătorul 
autorizației 
de punere pe 
piață 
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ia 
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farmaceutică 

Calea de 
administrare 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

  
Morningside 
Healthcare 
Limited 

Ranolazine 500 mg prolonged-
release tablets ranolazină 500 mg 

comprimate cu 
eliberare 
prelungită 

administrare 
orală 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

  
Morningside 
Healthcare 
Limited 

Ranolazine 750 mg prolonged-
release tablets ranolazină 750 mg 

comprimate cu 
eliberare 
prelungită 

administrare 
orală 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

  
Morningside 
Healthcare 
Limited 

Sertraline 100 mg Film-coates 
Tablets sertralină 100 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

  
Morningside 
Healthcare 
Limited 

Sertraline 150 mg Film-coates 
Tablets sertralină 150 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

  
Morningside 
Healthcare 
Limited 

Sertraline 200 mg Film-coates 
Tablets sertralină 200 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

  
Morningside 
Healthcare 
Limited 

Sertraline 25 mg Film-coates 
Tablets sertralină 25 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

  
Morningside 
Healthcare 
Limited 

Sertraline 50 mg Film-coates 
Tablets sertralină 50 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

  
Morningside 
Healthcare 
Limited 

Tranylcypromine 10 mg film-
coated tablets 

tranilcipromin
ă 10 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

  
Noumed Life 
Sciences 
Limited 

Carbimazole 20 mg tablets carbimazol 20 mg comprimate administrare 
orală 
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membru 
al SEE  

Deținătorul 
autorizației 
de punere pe 
piață 
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administrare 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

  
Noumed Life 
Sciences 
Limited 

Carbimazole 5 mg tablets carbimazol 5 mg comprimate administrare 
orală 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

  
Noumed Life 
Sciences 
Limited 

Dutasteride 0.5 mg soft 
capsules dutasteridă 0,5 mg capsule moi administrare 

orală 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

  
Noumed Life 
Sciences 
Limited 

Ibuprofen 200 mg liquid 
capsules / Ibuprofen 200 mg 
soft capsules 

ibuprofen 200 mg capsule moi administrare 
orală 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

  
Noumed Life 
Sciences 
Limited 

Ibuprofen 400 mg soft capsules ibuprofen 400 mg capsule moi administrare 
orală 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

  Perennial 
Pharma Ltd 

Montelukast 10 mg film-coated 
tablets montelukast 10 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

  Relonchem 
Limited Loperamide 2 mg capsule, hard loperamidă 2 mg capsule administrare 

orală 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

  Relonchem 
Limited Loperamide 2 mg capsule, hard loperamidă 2 mg capsule administrare 

orală 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

  Renata (UK) 
Limited 

Dicycloverine Hydrochloride 10 
mg tablets dicicloverină 10 mg comprimate administrare 

orală 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

  Renata (UK) 
Limited 

Dicycloverine Hydrochloride 20 
mg tablets dicicloverină 20 mg comprimate administrare 

orală 
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membru 
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Regatul 
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Rosemont 
Pharmaceutical
s Limited 

Zonisamide Rosemont 20 
mg/ml oral suspension zonisamidă 20 mg/ml suspensie orală administrare 

orală 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

  Strandhaven 
Limited Carbimazole 20 mg tablets carbimazol 20 mg comprimate administrare 

orală 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

  Strandhaven 
Limited Carbimazole 5 mg tablets carbimazol 5 mg comprimate administrare 

orală 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

  Strandhaven 
Limited 

Fludrocortisone Acetate 0,1 mg 
tablets fludrocortizon  0,1 mg comprimate administrare 

orală 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

  Strandhaven 
Limited 

Nitrofurantoin 100 mg capsules, 
hard 

nitrofurantoin
ă 100 mg capsule administrare 

orală 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

  Strandhaven 
Limited 

Nitrofurantoin 50 mg capsules, 
hard 

nitrofurantoin
ă 50 mg capsule administrare 

orală 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

  Strandhaven 
Limited Timolol 10mg tablets timolol 10 mg comprimate administrare 

orală 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

  Torrent Pharma 
(UK) Limited 

Pazopanib Torrent 200 mg film-
coated tablet pazopanib 200 mg comprimate 

filmate 
administrare 
orală 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

  Umedical 
Limited 

Ranolizine 375 mg prolonged-
release tablets ranolazină 375 mg 

comprimate cu 
eliberare 
prelungită 

administrare 
orală 
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  Umedical 
Limited 

Ranolizine 500 mg prolonged-
release tablets ranolazină 500 mg 

comprimate cu 
eliberare 
prelungită 

administrare 
orală 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

  Umedical 
Limited 

Ranolizine 750 mg prolonged-
release tablets ranolazină 750 mg 

comprimate cu 
eliberare 
prelungită 

administrare 
orală 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

  Zentiva Pharma 
UK Limited 

Zirana 375 mg prolonged-
release tablets ranolazină 375 mg 

comprimate cu 
eliberare 
prelungită 

administrare 
orală 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

  Zentiva Pharma 
UK Limited 

Zirana 500 mg prolonged-
release tablets ranolazină 500 mg 

comprimate cu 
eliberare 
prelungită 

administrare 
orală 

Regatul 
Unit 
(Irlanda 
de Nord) 

  Zentiva Pharma 
UK Limited 

Zirana 750 mg prolonged-
release tablets ranolazină 750 mg 

comprimate cu 
eliberare 
prelungită 

administrare 
orală 
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Concluzii științifice 

Agenția Spaniolă pentru Medicamente și Dispozitive Medicale (AEMPS) a efectuat o inspecție la distanță 
cu privire la bunele practici clinice aplicate la instalațiile de bioechivalență (BE) din cadrul Synapse Labs 
Pvt. Ltd. (denumită în continuare Synapse), un organism de cercetare subcontractant (PCC) cu sediul 
în Majestic Plaza, S. No. 21/5, Nr. Nyati Empire, Kharadi-Mundhwa Bypass, Kharadi, Pune – 411014, 
Maharashtra (India) și Krushna Complex, Kharadi-Mundhwa Bypass, Kharadi, Pune-411014, India). 

Constatările raportate în timpul inspecției ridică îndoieli serioase cu privire la validitatea și fiabilitatea 
datelor din studiile BE (partea clinică și bioanalitică) efectuate la OCC. Inspecția a examinat studii din 
perioada 2009-2019 și sistemul de management al calității utilizat de Synapse în perioada 2009-2022. 
Au fost identificate cinci (5) constatări critice (CF) și o (1) constatare de mare importanță: 

 OCC nu a reușit să demonstreze caracterul adecvat al sistemelor computerizate/sistemelor de 
bioanaliză și de gestionare a datelor pentru a asigura integritatea datelor bioanalitice și clinice. 
În general, până în 2023, OCC nu dispunea de măsuri și proceduri solide în materie de sisteme 
de management al calității și de control al integrității datelor generate (4 CF); 

 au fost observate anomalii farmacocinetice semnificative în peste 20 de studii efectuate în 
perioada 2013-2018 (adică mai multe perechi de subiecți cu profiluri concentrație plasmatică – 
timp care se suprapun). Acest fapt, în absența unei alte justificări acceptabile, ar fi considerat 
coerent cu duplicarea profilului (1 CF); 

 documentația sursă pentru cercetarea clinică și bioanalitică nu a fost stabilită în mod clar și 
neechivoc (1 constatare de mare importanță); 

 OCC a confirmat majoritatea constatărilor identificate. Nu s-a raportat niciun dezacord major 
sau vreo eroare în practică. OCC nu a reușit să excludă posibilitatea unei declarații false 
intenționate cu privire la date, despre care se consideră, de asemenea, că ar putea compromite 
sistemul de management al calității al OCC și investigațiile efectuate de OCC în urma 
inspecției. 

Având în vedere caracterul transversal și sistematic al constatărilor observate pe parcursul mai multor 
ani, în care sistemul de management al calității a fost, de asemenea, compromis, se consideră că 
acestea au un impact direct asupra conformității cu bunele practici clinice și asupra fiabilității datelor, 
ceea ce ar genera îndoieli serioase cu privire la acceptabilitatea datelor analitice, cât și a celor clinice 
generate de Synapse. 

La 27 iunie 2023, Spania a declanșat o sesizare în temeiul articolului 31 din Directiva 2001/83/CE și a 
solicitat CHMP să evalueze impactul motivelor de îngrijorare de mai sus asupra raportului beneficiu-risc 
al medicamentelor care au fost autorizate de statele membre pe baza studiilor efectuate în unitățile 
Synapse, precum și pentru procedurile în așteptare, și să emită o recomandare în care să precizeze 
dacă autorizațiile de punere pe piață în cauză ar trebui menținute, modificate, suspendate sau retrase. 

Rezumat general al evaluării științifice 

Gravitatea și amploarea constatărilor identificate în urma inspecției efectuate de AEMPS în 
noiembrie 2020 și 2022 în legătură cu datele generate la Synapse au indicat că sistemul de 
management al calității a fost compromis și a generat îndoieli serioase cu privire la validitatea și 
fiabilitatea datelor din studiile de BE (partea clinică și bioanalitică) efectuate la OCC. 

Pentru a demonstra un raport beneficiu-risc pozitiv pentru medicamentele în cauză, deținătorii 
autorizațiilor de punere pe piață (DAPP) și solicitanții de autorizații de punere pe piață pentru 
medicamentele vizate de această procedură au fost invitați să prezinte observații cu privire la impactul 
îngrijorărilor grave exprimate în legătură cu caracterul adecvat al sistemului de management al calității 
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și fiabilitatea generală a datelor generate la Synapse cu privire la autorizația (autorizațiile) de punere 
pe piață sau la cererea (cererile) depuse și să furnizeze dovezi ale bioechivalenței (de exemplu, studii 
de bioechivalență) cu medicamentul de referință autorizat în UE, utilizând date alternative. 

Cererile pentru medicamente generice, adică cele depuse în temeiul articolului 10 alineatul (1) din 
Directiva 2001/83/CE, trebuie să demonstreze bioechivalența. Stabilirea bioechivalenței are scopul de 
a demonstra echivalența calității biofarmaceutice între medicamentul generic și un medicament de 
referință, pentru a permite utilizarea testelor preclinice și a studiilor clinice asociate medicamentului de 
referință. Sunt acceptate numai medicamentele de referință autorizate în temeiul articolului 6 din 
directiva menționată și în conformitate cu dispozițiile articolului 8 din aceeași directivă. 

În condițiile în care bioechivalența nu este stabilită, siguranța și eficacitatea nu pot fi extrapolate de la 
medicamentul de referință autorizat în UE la medicamentul generic, deoarece este posibil ca 
biodisponibilitatea substanței active între cele două medicamente să nu se încadreze în limite 
predefinite acceptabile. Aceste limite sunt stabilite pentru a asigura performanțe comparabile in vivo, și 
anume similaritatea în ceea ce privește siguranța și eficacitatea. Dacă biodisponibilitatea produsului 
generic este mai mare decât limita superioară predefinită, biodisponibilitatea medicamentului de 
referință poate determina o expunere mai ridicată a pacienților la substanța activă decât cea 
preconizată, ceea ce poate duce la o creștere a incidenței sau a severității efectelor adverse. Dacă 
biodisponibilitatea produsului generic este mai mică decât limita inferioară predefinită, 
biodisponibilitatea medicamentului de referință poate determina o expunere mai redusă la substanța 
activă decât cea preconizată, ceea ce poate duce la o scădere a eficacității, la o întârziere sau chiar la o 
lipsă a efectului terapeutic. 

În cererile pentru medicamente hibride în temeiul articolului 10 alineatul (3) din Directiva 2001/83/CE 
și pentru medicamentele în uz medical bine stabilit în temeiul articolului 10a din Directiva 2001/83/CE, 
necesitatea studiilor de bioechivalență se stabilește de la caz la caz. Totuși, atunci când a fost 
considerat esențial să se demonstreze echivalența cu un medicament de referință autorizat în UE sau 
cu medicamentul menționat în documentația științifică prezentată, pentru a permite realizarea unei 
legături între testele preclinice și studiile clinice asociate medicamentului de referință sau cu 
documentația științifică prezentată, se aplică aceleași principii. În absența unor date de încredere care 
să demonstreze bioechivalența cu un medicament de referință autorizat în UE sau, în cazul 
medicamentelor în uz medical bine stabilit, cu medicamentul menționat în documentația științifică, 
raportul beneficiu-risc al produselor autorizate sau pentru care se solicită o autorizație de punere pe 
piață numai pe baza datelor generate la Synapse pentru a demonstra bioechivalența nu a putut fi 
considerat pozitiv, întrucât nu poate fi exclusă posibilitatea existenței unor probleme privind 
siguranța/tolerabilitatea sau eficacitatea. 

CHMP nu poate exclude dincolo de orice îndoială posibilitatea ca încălcările critice ale bunelor practici 
clinice care au avut loc în unitate să fi afectat validitatea și fiabilitatea studiilor menționate și consideră 
că studiile nu pot fi folosite pentru stabilirea bioechivalenței cu medicamentul de referință autorizat în 
UE. Deși este recunoscut faptul că este posibil ca auditurile sau inspecțiile efectuate în trecut la 
Synapse să fi avut rezultate pozitive, absența constatărilor nu garantează că datele nu au fost afectate, 
deoarece este posibil ca încălcările bunelor practici clinice să nu fi fost detectate chiar dacă erau 
prezente. Se consideră că constatările identificate în legătură cu datele generate la Synapse reflectă 
probleme mai ample privind adecvarea sistemului de management al calității și fiabilitatea generală a 
tuturor datelor generate la Synapse și că nu se poate utiliza nicio evaluare sau audit al datelor care nu 
prezintă încredere pentru a aborda motivele de îngrijorare. Prin urmare, se consideră că aceste 
argumente nu demonstrează fiabilitatea studiilor menționate. 

În plus, CHMP consideră că absența identificării oricăror semnale de farmacovigilență nu oferă asigurări 
suficiente, deoarece nu s-a stabilit faptul că activitățile de farmacovigilență pot fi proiectate pentru a 
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detecta un astfel de semnal. Mai important, activitățile de farmacovigilență nu pot înlocui 
demonstrarea bioechivalenței. 

Au fost prezentate rezultatele studiilor de bioechivalență cu medicamente de referință din afara UE. 
Medicamentele din afara UE nu corespund definiției „medicamentului de referință” prevăzută la 
articolul 10 alineatul (2) litera (a) din Directiva 2001/83/CE. Prin urmare, rezultatele obținute din studii 
de bioechivalență cu medicamente de referință din afara UE nu pot fi acceptate pentru demonstrarea 
bioechivalenței. 

În concluzie, în absența demonstrării cu date de încredere a bioechivalenței cu medicamentul de 
referință autorizat în UE sau, în ceea ce privește medicamentele în uz medical bine stabilit, în absența 
demonstrării modului în care datele care susțin medicamentul menționat în documentația științifică 
utilizată timp de cel puțin zece ani sunt relevante pentru produsul bine stabilit, cerințele de la articolul 
10 sau 10a din Directiva 2001/83/CE nu pot fi considerate îndeplinite. Eficacitatea și siguranța 
medicamentelor vizate nu pot fi stabilite și, prin urmare, raportul beneficiu-risc nu poate fi considerat 
pozitiv. 

Au fost prezentate date alternative de bioechivalență sau o justificare adecvată pentru bioderogările de 
la Sistemul de clasificare biofarmaceutică (BCS) pentru a demonstra bioechivalența 

 medicamentelor: 

o Nortriptilină: Comprimate filmate cu nortriptilină Alissa Healthcare Research Limited și 
Pharmafile Limited; 

o Sitagliptin: Anau, Sitagliptin PharOS, Sitagliptin Genericon, Sitagliptin +pharma, Sitagla, 
Sitagliptin Sandoz GmbH, Sitagliptin Sandoz, Sitagliptin Hexal, Sitagliptin GNR, Sitagliptin 
1 A Pharma, Sitagliptina Sandoz, Sitagliptina Sandoz Farmaceutica, Sitagliptin Evolugen; 
Sitagliptin DOC Generici; 

o Sitagliptin/metformin (numai 50/1 000 mg): Sipactimet, Sitagliptin/Metformin PharOS, 
Sitagliptin/Metformin hydrochlorid Genericon, Sitagliptin/Metformin +pharma, 
sitagliptin/metforminklorid Genericon, Sitagliptine/Metformine hydrochloride Genericon, 
Sitagliptin/Metforminhydrochlorid +pharma, Sitaglamet, Sitagliptin/Metformin BGR, 
Sitagliptin/Metformin Sandoz GmbH, Sitagliptin/ Metformin Hydrochloride Sandoz, 
Sitagliptin/Metformin Hexal, Sitagliptine/Metformine GNR, Sitagliptin/Metformin 1 A 
PHARMA, Sitagliptine/Metformine Evolugen, Sitagliptine/Metformine hydrochloride DOC 
Generici, Condias Combi, Metformina+Sitagliptina Sandoz, Sitagliptina/Metformina Sandoz 
Farmaceutica și 

 cererile de autorizație de punere pe piață pentru Gitas și Condias (sitagliptin). 

CHMP consideră că bioechivalența acestor medicamente a fost demonstrată și recomandă menținerea 
autorizațiilor de punere pe piață menționate mai sus și concluzionează că, în ceea ce privește cererea 
de autorizație de punere pe piață, bioechivalența a fost demonstrată în raport cu medicamentul de 
referință autorizat în UE, utilizând date alternative. 

Studiile alternative de bioechivalență efectuate la un alt OCC și nu studiile efectuate la Synapse au fost 
menționate ca dovezi esențiale pentru a demonstra bioechivalența Metformin - Win Medica, Sunitinib – 
Bluefish Pharmaceuticals AB, Genepharm S.A., Sapiens Pharmaceuticals Ltd and Pharmevid s.r.o., 
Fesoterodine - Genus Pharmaceuticals Limited și a acidului ursodeoxicolic – Teva B.V, Teva UK Limited. 
CHMP a concluzionat că raportul beneficiu-risc pentru Metformin - Win Medica, Sunitinib – Bluefish 
Pharmaceuticals AB, Genepharm S.A., Sapiens Pharmaceuticals Ltd și Pharmevid s.r.o., Fesoterodine - 
Genus Pharmaceuticals Limited și pentru acidul ursodeoxicolic – Teva B.V, Teva UK Limited nu a fost 
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afectat de îngrijorările legate de studiile efectuate de Synapse și a recomandat menținerea 
autorizațiilor de punere pe piață. 

Niciunul dintre ceilalți deținători/solicitanți ai autorizațiilor de punere pe piață nu a prezentat dovezi 
care să demonstreze bioechivalența medicamentelor. În absența demonstrării bioechivalenței cu 
medicamentul de referință autorizat în UE sau în absența demonstrării modului în care datele care 
susțin medicamentul în raport cu medicamentul menționat în documentația științifică care 
demonstrează că substanța activă a medicamentului în cauză a fost utilizată timp de cel puțin zece ani 
sunt relevante pentru utilizarea medicală bine stabilită a medicamentului, cerințele de la articolul 10 
sau 10a din Directiva 2001/83/CE nu pot fi considerate îndeplinite, eficacitatea și siguranța 
medicamentelor în cauză nu pot fi stabilite și, prin urmare, raportul beneficiu-risc nu poate fi 
considerat pozitiv. Prin urmare, CHMP consideră că toate cererile de autorizație de punere pe piață 
vizate, care nu sunt enumerate la paragraful de mai sus al acestui punct, nu îndeplinesc în prezent 
criteriile de autorizare și a recomandat suspendarea autorizațiilor de punere pe piață pentru toate 
medicamentele vizate care nu sunt enumerate la paragraful de mai sus al acestui punct (cele care au 
făcut obiectul cererilor de autorizație de punere pe piață și al autorizațiilor de punere pe piață sunt 
enumerate în anexa IB). 

Pentru autorizația (autorizațiile) de punere pe piață a(le) unui medicament considerat esențial de către 
autoritățile naționale competente relevante, suspendarea poate fi amânată în statul (statele) membru 
(membre) al(e) UE relevant(e) pentru o perioadă care nu poate să depășească 24 de luni de la data 
deciziei Comisiei. Dacă, în această perioadă, statul (statele) membru (membre) al(e) UE consideră că 
un medicament încetează nu mai este esențial, se aplică suspendarea autorizației de punere pe piață în 
cauză. Pentru medicamentele considerate esențiale de statele membre ale UE, deținătorii autorizațiilor 
de punere pe piață trebuie să prezinte un studiu de bioechivalență efectuat în raport cu medicamentul 
de referință autorizat în UE în termen de 12 luni de la data deciziei Comisiei. Un medicament autorizat 
dintre cele enumerate în anexa IB poate fi considerat esențial de către statul (statele) membru 
(membre) al(e) UE pe baza evaluării potențialei nevoi medicale nesatisfăcute, în funcție de 
disponibilitatea unor medicamente alternative adecvate în statul (statele) membru (membre) al(e) UE 
respectiv(e) și, după caz, de natura bolii care urmează să fie tratată. 

Procedura de reexaminare 

În urma adoptării avizului CHMP în decembrie 2023, solicitanții/deținătorii autorizațiilor de punere pe 
piață grupul de societăți Sandoz B.V., Farmex d.o.o., Rontis Hellas Medical și Pharmaceutical Products 
S.A., DOC Generici S.r.l., Elpen Pharmaceutical Co. Inc., grupul de societăți Pharos – Pharmaceutical 
Oriented Services Ltd., grupul de societăți Aurobindo Pharma Limited și Remedica Ltd., dintre care unii 
reprezintă un număr de solicitanți/deținători ai autorizațiilor de punere pe piață, astfel cum sunt 
detaliate mai jos și în raportul de evaluare, au solicitat reexaminarea avizului CHMP privind sesizarea în 
temeiul articolului 31 pentru Synapse Labs Pvt. Ltd. în conformitate cu articolul 32 alineatul (4) din 
Directiva 2001/83/CE pentru medicamentele afectate care conțin abacavir/lamivudină, atazanavir, 
darunavir, deferasirox, efavirenz/emtricitabină/tenofovir, erlotinib, lapatinib, olanzapină, 
sitagliptin/metformin, sorafenib și sunitinib. Solicitanții și deținătorii autorizațiilor de punere pe piață au 
prezentat motive detaliate pentru reexaminarea recomandării CHMP la 15 ianuarie, 12 și 
13 februarie 2024. 

Dezbaterea CHMP privind motivele reexaminării 

CHMP a analizat motivele detaliate astfel cum au fost prezentate de solicitanți și de către deținătorii 
autorizațiilor de punere pe piață în cadrul acestei proceduri de reexaminare, precum și datele științifice 
care stau la baza acestor motive. 
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În ceea ce privește cele două afirmații bazate pe analizele datelor studiilor, CHMP a reiterat faptul că, 
având în vedere natura, gravitatea și amploarea constatărilor identificate în urma inspecției efectuate 
de AEMPS în noiembrie 2020 și 2022 în legătură cu datele generate la Synapse, sistemul de 
management al calității a fost considerat compromis și au rezultat îndoieli serioase cu privire la 
validitatea și fiabilitatea datelor din studiile de BE (partea clinică și bioanalitică) efectuate la OCC. Într-
adevăr, având în vedere incapacitatea sistemului de management al calității de a preveni și de a 
detecta apariția constatărilor, deficiențele din alte domenii ale studiilor clinice nu pot fi excluse. Prin 
urmare, CHMP nu poate exclude, dincolo de orice îndoială rezonabilă, posibilitatea ca încălcările critice 
ale bunelor practici clinice care au avut loc la unitatea respectivă să fi afectat validitatea și fiabilitatea 
studiilor menționate, iar argumentele prezentate nu demonstrează că studiile menționate pot fi 
invocate. Prin urmare, CHMP consideră că studiile nu pot fi invocate pentru stabilirea bioechivalenței cu 
medicamentul de referință autorizat în UE. 

În ceea ce privește studiul alternativ de bioechivalență efectuat într-o unitate diferită pentru olanzapină 
și datele care susțin o indicație de bioderogare pentru sitagliptin/metformin, CHMP a remarcat că 
aceste date științifice nu au fost disponibile pentru evaluarea sa inițială și înainte de avizul său inițial și, 
ca atare, în conformitate cu articolul 62 alineatul (1) al cincilea paragraf din Regulamentul (CE) nr. 
726/2004, nu a putut să le ia în considerare în reexaminare. În plus, în ceea ce privește olanzapina, nu 
s-a agreat cu deținătorul autorizației de punere pe piață că studiul efectuat la Synapse nu a fost 
esențial pentru demonstrarea bioechivalenței comprimatelor orodispersabile de olanzapină actuale cu 
forma polimorfă II a substanței active, deoarece nu s-a demonstrat că modificarea formei polimorfe nu 
a afectat disponibilitatea in vivo a produsului. 

Deoarece nu a fost demonstrată bioechivalența cu medicamentul de referință autorizat în UE, 
eficacitatea și siguranța medicamentelor vizate nu pot fi stabilite și, prin urmare, raportul beneficiu-risc 
nu poate fi considerat pozitiv. 

CHMP este de acord că, în mod similar cu Sunitinib – Bluefish Pharmaceuticals AB, Genepharm S.A., 
Sapiens Pharmaceuticals Ltd and Pharmevid s.r.o., raportul beneficiu-risc pentru Nibufar (sunitinib, 
Farmex d.o.o) nu a fost afectat de îngrijorările legate de studiile efectuate de Synapse. Deși studiul în 
condiții postprandiale a fost realizat la Synapse, un studiu în stare de repaus alimentar a fost efectuat 
la un alt OCC și, în conformitate cu Ghidul de bioechivalență specific pentru produs publicat de EMA, un 
studiu în stare de repaus alimentar este suficient pentru a susține demonstrarea bioechivalenței. Acest 
lucru nu a fost luat în considerare pentru avizul inițial din cauza unei probleme tehnice. Avizul final este 
actualizat în consecință. 

Pe baza tuturor datelor disponibile, inclusiv a informațiilor prezentate în timpul procedurii inițiale de 
evaluare și a motivelor detaliate pentru reexaminare prezentate de către deținătorii autorizațiilor de 
punere pe piață/solicitanții identificați, CHMP: 

1. a concluzionat că raportul beneficiu-risc pentru Nibufar este pozitiv și recomandă menținerea 
autorizației de punere pe piață; 

2. a confirmat concluziile sale anterioare, conform cărora bioechivalența cu medicamentul de referință 
autorizat în UE nu a fost demonstrată pentru celelalte medicamente/cereri de autorizație de punere 
pe piață care fac obiectul reexaminării și al căror raport beneficiu-risc este considerat nefavorabil. 
Prin urmare, CHMP și-a confirmat concluzia că următoarele cereri de autorizație de punere pe piață 
nu îndeplinesc criteriile de autorizare, în timp ce autorizațiile de punere pe piață pentru 
următoarele medicamente ar trebui suspendate: 

 Abacavir/lamivudină (deținătorii autorizațiilor de punere pe piață: Remedica Ltd, Accord 
Healthcare S.L.U, Accord Healthcare B.V., Accord Healthcare Polska Sp. Z o.o., Biogaran, EG 
LABO – Laboratoires Eurogenerics, Aliud Pharma GmbH, betapharm Arzneimittel GmbH, Dr. 



 

213 

Reddy’s S.r.l., Stadapharm GmbH, Stada Arzneimittel AG, Stada M&D Srl, Reddy Pharma Iberia 
S.A., Dr Reddy’s Laboratories Ltd.); 

 Atazanavir [deținătorii autorizațiilor de punere pe piață: Remedica Ltd, Stada Arzneimittel AG, 
Sandoz, Sandoz S.R.L., Sandoz B.V., Arrow Génériques, Biogaran, Hexal AG, Aliud Pharma 
GmbH, betapharm Arzneimittel GmbH, Rowex Ltd., Sandoz SpA, Sandoz Pharmaceuticals d.d., 
Generis Farmacêutica, S.A., Stada M&D Srl, LABORATORIO STADA, S.L., Aurobindo Pharma 
B.V., Dr Reddy’s Laboratories (UK) Limited, Sandoz Limited]; 

 Darunavir (deținătorii autorizațiilor de punere pe piață: Stada Arzneimittel AG, Stada 
Arzneimittel GmbH, Sandoz GmbH, Sandoz – SA-NV, Sandoz d.o.o., Sandoz Pharmaceuticals 
d.d., Sandoz A/S, Sandoz B.V., Sandoz, Sandoz SpA, Sandoz Farmacêutica, Lda., Sandoz 
Farmacéutica, S.A., Sandoz S.R.L., Sandoz Limited, Remedica Ltd, Biogaran, EG LABO – 
Laboratoires Eurogenerics, Hexal AG, Aliud Pharma GmbH, Elpen Pharmaceutical Co. Inc, 
Rowex Ltd., Clonmel Healthcare Ltd, EG S.p.A., LABORATORIO STADA, S.L., Zentiva k.s.,); 

 Deferasirox (deținătorii autorizațiilor de punere pe piață: Stada Arzneimittel GmbH, 
Stadapharm GmbH, Aliud Pharma GmbH, Elpen Pharmaceutical Co. Inc, Centrafarm B.V., 
Stada Arzneimittel AG, Thornton & Ross Limited); 

 Efavirenz/emtricitabină/tenofovir [deținătorii autorizațiilor de punere pe piață: Sandoz GmbH, 
EG (Eurogenerics) NV, Stada d.o.o., Remedica Ltd, Stada Arzneimittel AG, Sandoz 
Pharmaceuticals d.d., Sandoz, EG LABO – Laboratoires Eurogenerics, Biogaran, Aliud Pharma 
GmbH, Hexal AG, betapharm Arzneimittel GmbH, Elpen Pharmaceutical Co. Inc, Clonmel 
Healthcare Ltd, Sandoz Farmaceutica, S.A., Reddy Pharma Iberia S.A., Sandoz B.V., 
Centrafarm B.V., Dr Reddy’s Laboratories (UK) Limited]; 

 Erlotinib [deținătorii autorizațiilor de punere pe piață: EG (Eurogenerics) NV, Sandoz – SA-NV, 
Sandoz Pharmaceuticals d.d., Mylan Pharmaceuticals Limited, Remedica Ltd, Mylan AB, Stada 
Arzneimittel AG, Sandoz A/S, Biogaran, EG – Laboratoires Eurogenerics, Viatris Sante, Sandoz 
Farmaceutica S.A., Hexal AG, Stadapharm GmbH, Mylan Ireland Limited, Sandoz Hungária 
Kereskedelmi Kft., Zentiva k.s., Viatris Limited, Mylan SpA, Sandoz SpA, Mylan, Lda., Sandoz, 
Centrafarm B.V., Glenmark Arzneimittel GmbH, Glenmark Pharmaceuticals Europe Limited, 
Sandoz B.V., Sandoz Limited, Generics (UK) Limited. Solicitant: Sandoz Hungaria KFT]; 

 Lapatinib (deținătorii autorizațiilor de punere pe piață: Aliud Pharma GmbH, EG S.p.A., 
LABORATORIO STADA, S.L., Newbury Pharmaceuticals AB, PharOS – Pharmaceutical Oriented 
Services Ltd., Remedica Ltd, Stada Arzneimittel AG, Stada M&D Srl, Stadapharm GmbH); 

 Olanzapină (deținătorii autorizațiilor de punere pe piață: Arrow Génériques, Aurobindo N.V., 
Aurobindo Pharma S.r.L., Aurobindo Pharma Limited, Aurobindo Pharma B.V., Aurobindo 
Pharma Limited, Aurovitas Pharma Polska Sp. Z o.o., Aurovitas Spain S.A.U., Generis 
Farmacêutica, S.A., Milpharm Limited, Orion Corporation, PharmConsul s.r.o., PUREN Pharma 
GmbH & Co. KG. Solicitant: PharmConsul s.r.o.); 

 Sitagliptin/metformin 50/850 mg (deținătorii autorizațiilor de punere pe piață: +pharma 
arzneimittel gmbh, Genericon Pharma GmbH, Sandoz GmbH, Belupo lijekovi i kozmetika, d.d., 
Heaton k.s., Sandoz Pharmaceuticals d.d., Hexal A/S, Biogaran, Evolupharm, Sandoz, 1 A 
Pharma GmbH, Hexal AG, DOC Generici S.r.l., PharOS – Pharmaceutical Oriented Services Ltd., 
Sandoz Farmacêutica, Lda., Sandoz Farmaceutica S.A., Sandoz S.R.L., Maddox Pharma Swiss 
B.V., Sandoz B.V.); 

 Sorafenib [deținătorii autorizațiilor de punere pe piață: EG (Eurogenerics) NV, G.L. Pharma 
GmbH, Hexal AG, LABORATORIO STADA, S.L., Laboratorios Cinfa, S.A., Remedica Ltd, Sandoz 
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– SA-NV, Sandoz B.V., Sandoz Pharmaceuticals d.d., Sandoz d.o.o., Sandoz Farmacêutica, 
Lda., Sandoz GmbH, Sandoz S.R.L., Stada Arzneimittel AG, Sandoz s.r.o., Stada d.o.o., 
Stadapharm GmbH, Stada M&D Srl. Solicitant: Sandoz A/S]. 

Motive pentru avizul CHMP 

Întrucât: 

 CHMP a luat în considerare procedura prevăzută la articolul 31 din Directiva 2001/83/CE pentru 
autorizațiile de punere pe piață și cererile de autorizație de punere pe piață pentru 
medicamentele pentru care părțile clinice și/sau bioanalitice ale studiilor de bioechivalență au 
fost efectuate la Synapse, un organism de cercetare subcontractant (OCC) cu sediul în Kharadi, 
Pune, India, de la înființarea unității sub denumirea Synapse Labs Pvt. Ltd. 

 CHMP a analizat datele și informațiile disponibile furnizate în scris de către solicitanți și 
deținătorii autorizațiilor de punere pe piață, precum și informațiile furnizate de Synapse. 
Synapse nu a furnizat nicio informație nouă care să modifice concluziile prezentate în notificare 
pentru această procedură. 

 De asemenea, CHMP a analizat motivele pentru reexaminare prezentate în scris de către 
solicitanți/deținătorii autorizațiilor de punere pe piață. 

 CHMP a concluzionat că, atât pentru autorizațiile de punere pe piață, cât și pentru cererile de 
autorizație de punere pe piață menționate în anexa IA, au existat alte date care au permis 
stabilirea bioechivalenței cu medicamentul de referință autorizat în UE. 

 Comitetul a concluzionat că informațiile care susțin autorizația de punere pe piață/cererea de 
autorizație de punere pe piață sunt incorecte și că raportul beneficiu-risc se consideră a fi 
nefavorabil pentru: 

o medicamente autorizate pentru care nu au fost prezentate date alternative sau justificări 
referitoare la bioechivalență, sau au fost prezentate, dar au fost considerate insuficiente 
de CHMP pentru stabilirea bioechivalenței cu medicamentul de referință autorizat în UE 
sau, pentru medicamentele în uz medical bine stabilit, cu medicamentul menționat în 
documentația științifică (anexa IB); 

o cererile de autorizație de punere pe piață pentru care nu au fost prezentate date 
alternative sau justificări referitoare la bioechivalență, sau au fost prezentate, dar au fost 
considerate insuficiente de CHMP pentru stabilirea bioechivalenței cu medicamentul de 
referință autorizat în UE (Anexa IB). 

Prin urmare, în conformitate cu articolele 31 și 32 din Directiva 2001/83/CE, CHMP concluzionează că: 

a. autorizațiile de punere pe piață pentru medicamentele pentru care a fost stabilită 
bioechivalența cu medicamentul de referință autorizat în UE (anexa IA) trebuie menținute, 
deoarece raportul beneficiu-risc al acestor autorizații de punere pe piață este considerat 
favorabil; 

b. autorizațiile de punere pe piață pentru medicamentele pentru care nu au fost prezentate 
date sau justificări referitoare la bioechivalență sau în cazul cărora, deși au fost 
prezentate, CHMP a considerat aceste date insuficiente pentru stabilirea bioechivalenței cu 
medicamentul de referință autorizat în UE/medicamentul menționat în documentația 
științifică (anexa IB), trebuie suspendate deoarece informațiile pe care se bazează 
autorizațiile de punere pe piață sunt incorecte și, în conformitate cu articolul 116 din 
Directiva 2001/83/CE, raportul beneficiu-risc al acestor autorizații de punere pe piață nu 
este considerat favorabil. 
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În vederea ridicării suspendării autorizațiilor de punere pe piață, deținătorii autorizațiilor 
de punere pe piață trebuie să prezinte dovezi conform cărora a fost demonstrată 
bioechivalența cu medicamentul de referință autorizat în UE, pe baza unor date relevante, 
în conformitate cu cerințele articolului 10 din Directiva 2001/83/CE (de exemplu, prin 
efectuarea unui studiu de bioechivalență cu medicamentul de referință autorizat în UE) 
sau, atunci când este cazul pentru medicamente în uz medical bine stabilit, a fost 
demonstrată bioechivalența cu medicamentul menționat în documentația științifică. 

Unele dintre aceste medicamente autorizate pot fi considerate esențiale de către fiecare 
stat membru al UE în parte, pe baza evaluării potențialei nevoi medicale nesatisfăcute, în 
funcție de disponibilitatea unor medicamente alternative adecvate în statul (statele) 
membru (membre) al(e) UE respectiv(e) și, după caz, de natura bolii care urmează să fie 
tratată. Atunci când, pe baza acestor criterii, autoritățile naționale competente din statele 
membre ale UE consideră că un medicament este esențial, suspendarea autorizației 
(autorizațiilor) de punere pe piață vizată (vizate) poate fi amânată pentru o perioadă pe 
parcursul căreia medicamentul este considerat esențial. Această perioadă de amânare nu 
poate depăși 24 de luni de la data deciziei Comisiei. Dacă, pe parcursul acestei perioade, 
statul (statele) membru (membre) al(e) UE consideră că un medicament încetează să mai 
fie esențial, se aplică suspendarea autorizației de punere pe piață în cauză. Pentru aceste 
medicamente considerate esențiale de statul (statele) membru (membre) al(e) UE, 
deținătorii autorizațiilor de punere pe piață trebuie să prezinte un studiu de bioechivalență 
cu medicamentul de referință autorizat în UE/medicamentul menționat în documentația 
științifică în termen de 12 luni de la data deciziei Comisiei. 

c. Cererile de autorizație de punere pe piață pentru care nu au fost prezentate date sau 
justificări referitoare la bioechivalență sau în cazul cărora, deși au fost prezentate, CHMP a 
considerat aceste date insuficiente pentru stabilirea bioechivalenței cu medicamentul de 
referință autorizat în UE (anexa IB) nu îndeplinesc criteriile de autorizare, deoarece 
informațiile pe care se bazează autorizațiile de punere pe piață sunt incorecte și, în 
conformitate cu articolul 26 din Directiva 2001/83/CE, raportul beneficiu-risc al acestor 
autorizații de punere pe piață nu este considerat favorabil. 

d. Bioechivalența cu medicamentul de referință autorizat în UE a fost stabilită pentru cererile 
de autorizație de punere pe piață enumerate în anexa IA. 
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Anexa III 

Condiții pentru ridicarea suspendării autorizațiilor de punere pe piață 
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Condiții pentru ridicarea suspendării autorizațiilor de punere pe piață 

Pentru ridicarea suspendării autorizațiilor de punere pe piață menționate în anexa IB, autoritățile 
competente din statele membre ale UE trebuie să se asigure că deținătorul (deținătorii) autorizației 
(autorizațiilor) de punere pe piață a(u) îndeplinit condiția de mai jos: 

 bioechivalența cu un medicament de referință autorizat în UE a fost demonstrată, pe baza unor 
date relevante, în conformitate cu cerințele articolului 10 din Directiva 2001/83/CE [de exemplu, 
a fost demonstrat un studiu de bioechivalență efectuat cu medicamentul de referință autorizat în 
UE, astfel cum este definit la articolul 10 alineatul (2) litera (a)] sau, în cazul medicamentelor în 
uz medical bine stabilit, a fost demonstrată bioechivalența cu medicamentul menționat în 
documentația științifică. 
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