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Privind inregistrarea de stat a medicamentelor
de uz veterinar gi inregistrarea unor modificari
in Registrul de stat al medicamentelor de uz veterinar

ln conformitate cu prevederile arl;4-71 , d,in, Legea nr.1l9l20l8 cu privire la
medicamentele de uz veterinar, Ordinul directorului general al Agen{iei Nalionble pentru
Siguranla Alimentelor nr. L97 din 14 aprilie 2OL9 cu privire Ia aprobarea Regulamentului
privind gestionarea variatiilor gi extinderilor medicamentelor de tz veterinai, Procesul -
verbal nr.05 din 02 mai 2024 al gedinlei Comisiei medicamentelor de uz veterinar,
Deciziile cu nr.5/lqi 512 din02 mai2024 ale Comisiei mentionate privind inregistrarea gi
modificarea dupd inregistrarea de stat a unor medicamente de uz veterinar in Registrul de
stat al medicamentelor de uz veterinar qi prevederile pct.14 subct.l6) qi p-t.te ai,
Regulamentul cu privire la Agenlia Nalional6 pentru Siguranla Alimenteior aprobat prin
Hotdrdrea Guvernului nr.1412023 cu privire la organizarea gi functionarea Agentiei
Nationale pentru Siguranla Alimentelor,

ORDON:
1. Se inregistreazdin Registrul de stat al medicamentelor deuzveterinar qi se elibereazd"

titularilor certificate de inregistrare pentru medicamente de uz veterinar, cu urmdtoarele
denumiri comerciale qi atribuirea numdrului unic de inregistrare:

1.1 PIGFEN@ 40 mg/ml granule pentru porci (substanfa activd: fenbendazol
4}mglml; excipienli.' amidon de porumb, amidon pregelatinizat),produc6tor: Biovet AO,
Bulgaria. DelinStor al autorizaliei de comercializare: HuVepharmi NV, Belgia. Solicitant
al inregistrdrii Zoofarmagro SRL, Republica Moldova. Preparatul dat urmeazd sd fie
eliberat cu prescrip{ie veterinarE. Specia fintd: porcine. Timpul de aqteptare: carne 4 zile.
Ambalaj primar: Pungd de hOrtie multistrat (saci) cu strat interior de aluminiu/polietilend
x 20 kg; Pungd cu fermoar din polietilena/folie de aluminiu/polietilen tereftalut * lkg, 5
kg. Termenul de valabilitate a medicamentului deuzveterinar a$a cum este ambalat peitru



vdnzare:36 luni. Termenul de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 3
luni. Perioada de valabilitate dupl dupd incorporare in ffind sau furaj peletat: 3 luni. Cod
veterinar ATC: QP52AC13. - 240032

1.2 Regostenol, solu{ie injectabili (substan}a activ6: D-cloprostenol sodic- 0,263
mg/ml (echivalent cu 0,250 mg de D-cloprostenol); excipienfi: dihidrogen fosfat de
potasiu, hidroxid de sodiu, clorocrezol, apdpentru preparate injectabile), producdtor OOO
Nita-Farm, Federalia Rus6. Detin[tor al autoiza]iei de comercializare OOO Nita-Farm,
Federafia Rus[. Solicitant al inregistrlrii Zoofarmagro SRL, Republica Moldova.
Preparatul dat urmeazd sd fie eliberat cu prescriplie veterinard. Speci alintd: bovine (vaci).
Timpul de aqteptare: Carne 48 de ore; Lapte 0 zile. Ambalaj primar: Flacoane din sticld x
20ml50ml 100 ml. Termenul de valabilitate: 24 bmi. Termenul de valabilitate dupi prima
deschidere a ambalajului primar: 28 zile. Cod veterinar ATC: QG02AD9O. - Z400li

1.3 Dana@ Ultra spray (substanfa activd: fipronil 5mg/ml, ciflutrin 0,5mg/ml;
excipienli; acid citric, glicerol, polietilenglicol 400, parfum,,Vanilia", alcool izopropilic,
apd purificatd), produc6tor OOO Apicenna, Federalia Rus6. De{indtor at autoiialiei de
comercializare OOO Apicenna, Federalia Rusi. Solicitant al inregistrdrii Zoofarmagro
SRL, Republica Moldova. Preparatul dat urmeazdsdfie eliberat fErlprescriplie veterinara.
Specia tintd: c6ini, pisici. Timpul de aqteptare: nu este cazul. Ambalaj pri-ar Flacoane
din polimer cu difuzor gi capac din plastic x 95m1, 100 ml. Termenul de valabilitate:24
luni. Termenul de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni. Cod
veterinar ATC: QP53AX65. - 240034

1.4 Halocen@, solulie (substanla activd: halofuginond 0,5mg/ml, (echivalent cu 0,61
mg de Lactat de halofuginon6); excipienli.' acid benzoic, acid lacti c, tartrazind, apd
purificatd), producdtor OOO Apicenna, Federalia Rus6. Delindtor al autoizaliei de
comercializare OOO Apicenna, Federa{ia Rus6. Solicitant al inregistrdrii Zoofarmagro
SRL, Republica Moldova. Preparatul dat urmeazd sd fie eliberat cu prescriplie veterinard.
Specia !int6: bovine (vifei nou-ndscufi). Timpul de aqteptare: carne qi organ e: 2l zile.
Ambalaj primar: Flacoane din polimer x 500m1. Termenul de valabilitate: 24 luni.
Termenul de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajutui primar: 90 zile. Cod
veterinar ATC: QP51AX08. - 240035

L.5 Fluniject@, solufie injectabitl (substanla activd: flunixin meglumin 83mg
(echivalent cu 50 mg de flunixin)/ml; excipienli: salicilat de sodiu, hidroxid de sodiu,
alcool benzilic, ap5 pentru injecfii), producdtor OOO Apicenna, Federa{ia Rus6. Delinltor
al attotizatiei de comercializare OOO Apicenna, Federalia Rus6. Solicitant al inregistr6rii
Zoofarmagto SRL, Republica Moldova. Preparatul dat urmeazd" sE fie eliberat cu
prescriplie veterinard. Specia !int[: bovine, porcine, cai de sport, c6ini. Timpul de aqteptare:
carne qi organe: porcine: 28 zile,bovine: administrare intravenoas[ 8 zile, intramuscularl
35 zile, lapte 60 ore. Ambalaj primar: Flacoane de sticld x 2Oml;100m1. Termenul de
valabilitate:36luni. Termenul de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajutui primar:
28 zile. Cod veterinar ATC: QM01AG9O. - 240036

L.6 Enteroporc COLI AC liofitizat qi suspensie pentru suspensie injectabiti
pentru porci (substanla activd: LioJilizat: toxoizi tip NC de Clostridiu* priyring"nt,
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toxoid alfa, toxoid betal, toxoid beta} Suspensia: adezine fimbriale inactivate de
Escherichia coli:F4ab,F4ac, F5, F6 excipienli: Liofilizat:svcrozd,, Suspensia: hidroxid de
aluminiu, clorurd de sodiu, fosfat de hidrogen disodic dihidrat, fosfat de potasiu
dihidrogen, apd pentru preparate injectabile), produc6tor: Ceva-Phylaxia Veterinary
Biologicals Co. Ltd., Ungaria; IDT Biologika GmbH, Germania. Defindtor al autorizafiei
de comercializare: Ceva Sant6 Animale, Frunla. Solicitant al inregistrdrii Sumagrovet prim
SRL, Republica Moldova. Preparatul dat urmeazd sdfie eliberat cu prescripfieveterinard.
Specia !int[: Porci (scroafe gestante qi scrofile). Timpul de aqteptare: O zile. Ambalaj
primar: liofilizatul.' Flacoane de sticld (tip I) x l0doze,25doze; suspensia: flacoane de
sticld/PET x l0doze(20m1), 25doze(50m1). Termenul de valabilitate: il luni. Termenul de
valabilitate dupd reconstituire conform indicafiilor: 8 ore. Cod veterinar ATC: QI09AB08.
- 240037

1.7 Respiporc FLUpan HLNL, suspensie injectabili pentru porci (substanla
activd: virus gripal A inactivat/uman tulpinS:A/Jena/Y15258/2009(HlN1)pdm09;
excipienli.'carbomer 97L P NF, tiomersal, solulie de clorur6 de sodiu (0,9%)),producitor:
Ceva-Phylaxia Veterinary Biologicals Co. Ltd., Ungaria; IDT Biologika GmbH,
Germania. Delindtor al autorizaliei de comercializare: Ceva Sant6 Animale, Franfa.
Solicitant al lnregistrdrii Sumagrovet Prim SRL, Republica Moldova. Preparatul dat
urmeazd si fie eliberat cu prescriplie veterinar5. Specia !int6: porcine. Timpul de aqteptare:
0 zile. Ambalaj primar: flacoane x 25 de doze Q5 ml), 50 de doze (50 ml). Termenul de
valabilitate:24luni. Termenul de valabilitate dupiprima deschidere a ambalajului primar:
10 ore. Cod veterinar ATC: QI09AA03. - 240038

1.8 Respiporc F'LU3 suspensie injectabitl pentru porci (substanla activd: tulpini
inactivate ale virusului de gripd porcin6 de tip A: Bakum/IDTl76;glZOO3 (H3N2),
HaseltinnellDT26l7l2003 (H1N1), Bakum/l83212000 (H1N2); excipienli.. carbomer 971
P NF, tiomersal, solulie de clorur6 de sodiu (0,9%)),producitor: Ceva-Phylaxia Veterinary
Biologicals Co. Ltd., Ungaria; IDT Biologika GmbH, Germania. Deliniior al auto1iza[iei
de comercializate: Ceva Sant6 Animale, Franla. Solicitant al inregistririi Srr-ugrovet piim
SRL, Republica Moldova. Preparatul dat urmeazd sdfie eliberat cu prescriplie veterinard,.
Specia linti: porcine. Timpul de aqteptare: 0 zile. Ambalaj primar: fluco1 de sticld x 10
doze (20 ml),25 de doze (50 ml), 50 de doze (100 ml); flacon tip PET x l0 doze (20 ml),
25 de doze (50 ml), 50 de doze (100 ml), 250 doze (500 ml). Termenul de valabiliate:24
luni. Termenul de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 10 ore. Cod
veterinar ATC: QI09AA03. - 240039

2. Se inregistreazdinRegistrul de stat al medicamentelor de uz veterinar variafiile
gi extinderile pentru medicamentele de uz veterinar:

2.1 Brovafom Nou, pulbere pentru uz intern, cu numdrul unic de inregistrare
210106, certificatul de inregistrare nr.000436 din29.l}.2}2|,delindtor al certificutot ri d.
inregistrare: OOO Brovafarma, Ucraina, producdtor: OOO Brovafarma,lJcraina

Inconformitatecu art.4alin.(2)dinl-egea nr.ll9l20!8,art.7 dinLegea nr.l60l2Oll,
Ordinul Agenliei Nationale pentru Siguran{a Alimentelor cu nr.l97 din I4.O5.2Olg,
accept6 modific6rile: Alinierea informatiilor despre produs cu versiunea QRD 9.0, adica
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actualizarea maiora a formatelor QRD, conform; Regulamentului (JE) 2019/6, pentru
produsb medi,cinale veterinare introduse pe piata in conformitate cu Directivq
2001/82/CE, Directiva 2001/52/CE sau Regulamentul (CE) nr. 726 / 2004. modiJicdri tn
Rezumatul Caracteristicilor produsului, etichetare sau prospect din cauza noilor date de
calitate.

Modific[rile vor fi operate in Registrul de Stat a medicamentelor de tz veterinar ;i
toate materialele/documente acumulate vor fi arhivate in DNT.

2.2 Synulox LC, suspensie intramamara pentru bovine, cu num[ru] unic de
inregistrare 220062, certificatul de inregistrare nr.000568 din 25.11.2022, delinator al
certificatului de inregistrare: Zoetis Belgium SA, Belgia, producdtor: Haupt Pharma Latina
S.r.1, Italia.

in conformitate cu art.4 alin(2) din Legea nr.LL9l20L8, art.1 din Legea nr.I60l2Oll,
Ordinul Agentiei NaJionale pentru Siguranta Alimentelor cu nr.197 din l4.O5.2}lg,
acceptd modificirile: alinierea informatiilor despre produs cu versiunea QkD 9.0, adica
actualizarea maiora a formatelor QRD, conform Regulamentului (UE) 20tg/6, pentru
produse medicinale veterrinare iitroduse 

- 

pe piat in conformitaie cu Di)ectiva
2001/82/CE, Directiva 2001/8i2/CE sau Regufamentul (CE) nr. iZO t ZOO4- modificdir tn
Rezumatul caracteris ticilor pro dusului, etichetare s i pro spec t.

Modific6rile vor fi operate in Registrul de Stat a medicamentelor de uz veterinar qi
toate materialele/documente acumulate vor fi arhivate in DNT.

2.3 Draxxin Plus 100 mg/ml + 120 mg/ml, solufie injectabili, cu num5rul unic de
inregistrare 210046, certificatul de inregistrare nr.000348 din 1l.Ol.2}2l, detinltor al
certificatului de inregistrare: Zoetis Belgium SA, Belgia, producitor: Zoetis
Manufacturing & Research Spain S.L., Spania.
In conformitate cu art.4 alin(2) din Legea rr.ll9l2OLl, art.l din Legea nr.l6Ol20lL,

Ordinul Agentiei Nalionale pentru Siguranta Alimentelor cu nr.197 din L4.O5.2Olg,
accept[ modificdrile: alinierea informatiilor despre produs cu versiunea QRD 9,0, adica
actuatlizqrea maiora a;furmarteilir jRD, corrfoii nigrto*rio,ntitt Anl'2A,jgli: p;";,;;
pr9!u1e medicinale veterinare iitroduse 

- 

pe piiata in conformitaie cu Diiectiva
2_001/82/CE,Directiva 2001/82/CE sau Regulamentul (CE) nr. iZO t ZOO4- modificdri in
Rezumatul carac teristicilor pro dusului, etichetare si pro sp ect.

Modific6rile vor fi operate in Registrul de Stat a medicamentelor de uz veterinar qi
toate materialele/documente acumulate vor fi arhivate in DNT.

2.4 Dtaxxin L00mg/ml, solu{ie injectabili, cu num[ru] unic de inregistrare 190010,
certificatul de inregistrare nr.000015 din 25.06.2019, delinitor aL certificatului de
inregistrare: Zoetis Belgium SA, Belgia, producdtor: Zoetis Manufacturing & Research
Sqain S.L., Spania.

In conformitate cu art.4 alin.(2) din Legea t:lr.ll9l20l8, art.7 din Legea m.l60l20ll,
Ordinul Agen{iei Nafionale pentru SiguranJa Alimentelor cu nr.l97 din L4.O5.2Olg,
accepti modificXrile:

alinierea informatiilor despre produs cu versiunea QkD 9.0, adica actualizarea
maiora a formatelor )RD, conform Regulamentului (UE) 2019/6, pentru produse
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medicinale veterinare introduse pe piata in conformitate cu Directiva 2001/82/CE,
Directiva 20A1/52/CE saa Regulamentul (CE) nr. 726 / 2004- modificdri tn Rezumatul
C aracteris ticilor pro, dusului, etichetare Si prosp ect.

Modificdrile vor fi operate in Registrul de Stat a medicamentelor detzveterinar qi toate
materialele/documente acumulate vor fi arhivate in DNT.

2.5 Stronghold 6oh, solufie spot-on, cu numdrul unic de inregistrare 200001,
certificatul de lnregistrare nr.000121 din 20.02.2020, delindtor al certificatului de
inregistrare: Zoetis Belgium SA, Belgia, producltor: Zoetis Inc., SUA.

in conformitate cu art.4 alin.(2) din i.g.u nr.Ll9l20l8, art.7 din Legea rr.160120ll,
Ordinul Agenfiei Nationale pentru Siguranta Alimentelor cu nr.l97 din 14.05.2019,
acceptd modificdrile:

alinierea informatiilor despre produs cu versiunea QKD 9.0, adica actualizarea
maiora a formatelor QRD, conform Regulamentului fUO 20tg/6, pentru produse
medicinqle veterinare introduse pe piata in conformitate cu Directiva 2001/82/CE,
Directiva 2001/82/CE sau Regulamentul (CE) nr, 726/2004- modificdri tn Rezumatul
Caracteris ti cilor pro dusului, rii"h"torc Si proipec t.

Modificdrile vor fi operate in Registrul de Stat a medicamentelor de uz veterinar qi
toate materialele/documente acumulate vor fi arhivate in DNT.

2'6 Stronghold lzoh, solufie spot-on, cu numdrul unic de inregistrare 200002,
certificatul de inregistrare nr.000122 din 20.02.2020, delindtor al certificatului de
inregistrare: Zoetis Belgium SA, Belgia, producdtor: Zoetis Inc., SUA.

In conformitate cu art.4 alin.(2) din Legea m.ll9l20l8, art.1 din Legea rr.160120ll,
Ordinul Agenfiei Na]ionale pentru Siguranta Alimentelor cu nr.197 din 14.05.2019,
acceptd modificdrile:

alinierea informatiilor despre produs cu versiunea QRD 9.0, adica actualizarea
majora a formatelor QRD, conform Regulamentului (UE) 2019/6, pentru produse
medicinale veterinare introduse pe piata in conformitate cu Directiva 2001/82/CE,
Directiva 2001/82/CE sau Regulimeitul (CE) nr. 726/2004- modificdri tn Rezumatul
C aracteristicilor pro dusului, etichetare Si prosp ect.

Modificdrile vor fi operate in Registrul de Stat a medicamentelor de uz veterinar qi
toate materialele/documente acumulate vor fi arhivate in DNT.

2.7 INNOVAX ND-IBD, cu num[rul unic de inregis trare 210013, certificatul de
inregistrare nr.000307 din 09.02.2021, delinitor al certificatului de inregistrare: Intervet
International B.V., Olanda, produc6tor: Intervet International B.V., olanda.

in conformitate cu an.4 alin.(2) din Legea nr.ll9l2OL8, art.7 din Legea rr.160120ll,
Ordinul Agentiei Nationale pentru Siguranta Alimentelor cu nr.197 din 14,05.2019,
accept[ modificdrile: modificdri tn eticheta medicamentului de uz veterinar.

Modificdrile vor fi operate in Registrul de Stat a medicamentelor de tz veterinar $i
toate materialele/documente acumulate vor fi arhivate in DNT.

Z.g OBCTOMAX 10 mg/ml, solutie injectabili, cu num6ru1 unic de inregistrare
220010, certificatul de inregistrare nr.000512 din 01 .04.2022,delindtor al certificatului de



lnregistrare: Zoetis Belgium SA, Belgia, producdtor: Zoetis Indristria de Produtos
Veterin6rios Ltda, Brazilia.

ln conformitate cu art.4 alin.(2) din Legea nr.ll9l20l8, art.1 din Legea nr.l60l20ll,
Ordinul Agenfiei Nationale pentru Siguranla Alimentelor cu nr.197 din 14.05.2019,
accept6 modificdrile: includerea unui nou loc de producere pentru substanla activd.

Modificirile vor fi operate in Registrul de Stat a medicamentelor deuzveterinar qi toate
materialele/documente acumulate vor fi arhivate in DNT.

3. Prezentul ordin intrd in vigoare la data semndrii qi se publicd pe pagina oficiali web
a Agenliei Nationale pentru Siguranta Alimentelor

http s : //an s a. gov. md /r o /c o n t en t /c o mi s i a-m edi c am ent e lo r -v e t e r inar e.

4. Direclia control medicamente de uz veterinar gi hrand pentru animale va asigura
intocmirea certificatelor de inregistrare pentru medicamentele de uz veterinar cu
notificarea titularilor in termen de 10 zile.

5. Prezentul ordin poate fi contestat cu cerere prealabild la enliei Nationale
pentru Siguranta Alimentelor, mun. Chipindu, str. M. , de la notificarea
sau comunicarea acestuia, in termen de 30 deA

6. Controlul asupra executirii prezefi na1.

Director general u MUSTEATA
)
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