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ORDINUL

mun.Chisindu

Nr. 5 L/ ’f

privind Inregistrarea in Registrul de stat

al medicamentelor de uz veterinar

a unor medicamente de uz veterinar

autorizate prin procedura centralizati de ciitre
Agentia Europeana pentru Medicamente

Intru executarea art.8! si In conformitate cu prevederile art.4 alin.(1), alin.(3), art.6,
art.8 alin.(14), art.10, art.11 din Legea nr.119/2018 cu privire la medicamentele de uz
veterinar, pct.14 subct.16) si pct.19 din Regulamentul cu privire la Agentia Nationald
pentru Siguranta Alimentelor aprobat prin Hotararea Guvernului nr.14/2023 cu privire la
organizarea si functionarea Agentiei Nationale pentru Siguranta Alimentelor, conform
Bazei de Date de pe website-ul oficial al Uniunii Europene despre medicamentele de uz
veterinar autorizate in Uniunea Europeana (UE) si In Spatiul Economic European (SEE)
https.//medicines.health.europa.eu/veterinary/ro/search-medicines, precum si cererile
pentru inregistrarea medicamentelor de uz veterinar, depuse prin Sistemul informational
de gestionare si eliberare a actelor permisive (SIA GEAP) C335369/2024, C335347/2024,
C335358/2024, (C335291/2024, (C335302/2024, (C335310/2024, C335314/2024,
C335321/2024, C335326/2024, C335330/2024 din 16.08.2024 si C336137/2024 din
21.08.2024

ORDON:

1. Se inregistreazd in Registrul de stat al medicamentelor de uz veterinar, prin
procedura simplificatd, medicamentele de uz veterinar autorizate prin procedura
centralizatd de catre Agentia Europeand pentru Medicamente cu urmitoarele denumiri
comerciale:

1.1 Bravecto 150mg/ml, pulbere si solvent pentru suspensie injectabili (substanta
activa: fluralaner 2,51g; excipienti: alcool benzilic, carmeloza sodica, poloxamer 124,
fosfat disodic dihidrat, acid hidrocloric concentrat, hidroxid de sodiu, apa pentru solutii
injecatbile), producétor: Vet Pharma Friesoythe GmbH, Germania. Detinitor al autorizatiei
‘de comercializare: Intervet International B.V., Olanda. Numirul autorizatiei de
comercializare in Uniunea Europeana EU/2/13/158/032-035. Solicitant al inregistrarii
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Farmavet SA, Republica Moldova. Preparatul dat urmeaza sa fie eliberat cu prescriptie
veterinard. Specia tintd: cdini. Timpul de asteptare: nu este cazul. Ambalaj primar; flacon
de pulbere de fluralaner x 2,51g fluralaner; flacon de solvent x 16 ml si un ac de aerisire
steril de 25 G.Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar ambalat pentru
vanzare: 36 luni. Termenul de valabilitate dupa reconstituire conform indicatiilor: 3 luni.
Cod veterinar ATC: QP53BE02. - 240094
1.2 Bravecto 112,5 mg solutie spot-on pentru pisici mici (1,2 - 2,8 kg) (substanta activd:
fluralaner 112,5mg; excipienti: dimetilacetamida, glicofurol, dietiltoluamida, acetoni),
producitor: Intervet Productions S.A., Franta. Detinitor al autorizatiei de comercializare:
Intervet International B.V., Olanda. Numairul autorizatiei de comercializare in Uniunea
Europeana EU/2/13/158/018-019. Solicitant al inregistrarii Farmavet SA, Republica
Moldova. Preparatul dat urmeaza si fie eliberat cu prescriptie veterinara. Specia tinti:
pisici. Timpul de asteptare: nu este cazul. Ambalaj primar: pipetd din folie de aluminiu /
polipropilend laminat inchisd cu un capac HDPE x 0,4ml Termenul de valabilitate al
produsului medicinal veterinar ambalat pentru vAnzare: 24 luni. Cod veterinar ATC:
QP53BE02. - 240095
1.3 Bravecto 250 mg solutie spot-on pentru pisici de talie medie > 2,8 — 6,25 kg)
(substanfa  activd: fluralaner 250mg; excipienti: dimetilacetamida, glicofurol,
dietiltoluamida, acetond), producitor: Intervet Productions S.A., Franta. Detinator al
autorizatiei de comercializare: Intervet International B.V., Olanda. Numirul autorizatiei
de comercializare in Uniunea Europeana EU/2/13/158/022-023. Solicitant al inregistrarii
Farmavet SA, Republica Moldova. Preparatul dat urmeazi si fie eliberat cu prescriptie
veterinara. Specia tintd: pisici. Timpul de asteptare: nu este cazul. Ambalaj primar: pipeta
din folie de aluminiu / polipropilend laminat inchisi cu un capac HDPE x 0,89ml.
Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar ambalat pentru vanzare: 36 luni.
Cod veterinar ATC: QP53BE02. - 240096
1.4 AdTab 12mg, comprimate masticabile pentru pisici (0,5-2,0 kg) (substanta activd:
lotilaner (lotilanerum) 12mg; excipienti: pulbere de drojdie (aroma), celuloza
microcristalind  silicificatd, celulozid pulbere, lactozi monohidrat, povidona K30,
crospovidond, Laurilsulfat de sodiu, vanilind (aroma), dioxid de siliciu coloidal anhidru,
stearat de magneziu), producator: Elanco France S.A.S., Franta. Detindtor al autorizatiei
de comercializare: Elanco GmbH, Germania. Numirul autorizatiei de comercializare in
Uniunea Europeana EU/2/22/288/011-014. Solicitant al inregistrarii Farmavet SA,
Republica Moldova. Preparatul dat urmeaza si fie eliberat cu prescriptie veterinara. Specia
tinta: pisici. Timpul de asteptare: nu este cazul. Ambalaj primar: Blister x lcomprimate,
3comprimate. Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar ambalat pentru
vanzare: 36 luni. Cod veterinar ATC: QP53BE04. - 240097
1.5 AdTab 48mg, comprimate masticabile pentru pisici (>2,0-8,0 kg) (substanta
activa: lotilaner (lotilanerum) 48mg; excipienti: pulbere de drojdie (aromad), celuloza
microcristalina  silicificata, celulozi pulbere, lactozd monohidrat, povidoni K30,
crospovidond, Laurilsulfat de sodiu, vanilina (aroma), dioxid de siliciu coloidal anhidru,
stearat de magneziu), producator: Elanco France S.A.S., Franta. Detindtor al autorizatiei
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de comercializare: Elanco GmbH, Germania. Numirul autorizatiei de comercializare in
Uniunea Europeana EU/2/22/288/011-014. Solicitant al inregistrarii Farmavet SA,
Republica Moldova. Preparatul dat urmeaza sa fie eliberat cu prescriptie veterinara. Specia
tintd: pisici. Timpul de asteptare: nu este cazul. Ambalaj primar: Blister x Icomprimate, 3
comprimate. Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar ambalat pentru
vanzare: 36 luni. Cod veterinar ATC: QP53BE04. - 240098
1.6 AdTab 56mg, comprimate masticabile pentru ciini (1,3-2,5 kg) (substanta activa:
lotilaner (lotilanerum) 56,25mg; excipienti: celuloza microcristalind silicificatd, celulozi
pulbere, lactozd monohidrat, povidond K30, crospovidona, laurilsulfat de sodiu, aroms
uscatd de carne, dioxid de siliciu coloidal anhidru, stearat de magneziu), producitor:
Elanco France S.A.S., Franta. Detinator al autorizatiei de comercializare: Elanco GmbH,
Germania. Numdrul autorizatiei de comercializare in  Uniunea Europeana
EU/2/22/288/001-010. Solicitant al inregistrarii Farmavet SA, Republica Moldova.
Preparatul dat urmeaza si fie eliberat cu prescriptie veterinara. Specia tinta: cini. Timpul
de asteptare: nu este cazul. Ambalaj primar: Blister x lcomprimate, 3
comprimate. Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar ambalat pentru
vanzare: 36 luni. Cod veterinar ATC: QP53BE04. - 240099
1.7 AdTab 112 mg comprimate masticabile pentru ciini (>2,5-5,5 kg) (substanta
activa: lotilaner (lotilanerum) 112,5mg; excipienti: celuloza microcristalini silicificata,
celulozd pulbere, lactoza monohidrat, povidona K30, crospovidond, laurilsulfat de sodiu,
aroma uscatd de carne, dioxid de siliciu coloidal anhidru, stearat de magneziu), producitor:
Elanco France S.A.S., Franta. Detindtor al autorizatiei de comercializare: Elanco GmbH,
Germania. Numarul autorizatiei de comercializare in  Uniunea Europeana
EU/2/22/288/001-010. Solicitant al inregistrarii Farmavet SA, Republica Moldova.
Preparatul dat urmeaza si fie eliberat cu prescriptie veterinard. Specia tintd: cdini. Timpul
de agsteptare: nu este cazul. Ambalaj primar: Blister x lcomprimate, 3
comprimate.Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar ambalat pentru
vanzare: 36 luni. Cod veterinar ATC: QP53BE04. - 240100
1.8 AdTab 225 mg comprimate masticabile pentru ciini (>5,5-11 kg) (substanta
activa: lotilaner (lotilanerum) 225mg; excipienti: celulozd microcristalini silicificata,
celuloza pulbere, lactoza monohidrat, povidona K30, crospovidond, laurilsulfat de sodiu,
aroma uscatd de carne, dioxid de siliciu coloidal anhidru, stearat de magneziu), producitor:
Elanco France S.A.S., Franta. Detindtor al autorizatiei de comercializare: Elanco GmbH,
Germania. Numdrul autorizatiei de comercializare in  Uniunea Europeana
EU/2/22/288/001-010. Solicitant al inregistrarii Farmavet SA, Republica Moldova.
Preparatul dat urmeazi sa fie eliberat cu prescriptie veterinara. Specia tintd: cdini. Timpul
de asteptare: nu este cazul. Ambalaj primar: Blister x lcomprimate, 3
comprimate. Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar ambalat pentru
vanzare: 36 luni. Cod veterinar ATC: QPS3BE04. - 240101
1.9 AdTab 450 mg comprimate masticabile pentru cdini (>11-22 kg) (substanta activa:
lotilaner (lotilanerum) 450mg; excipienti: celulozd microcristalini silicificata, celuloza
pulbere, lactoza monohidrat, povidoni K30, crospovidond, laurilsulfat de sodiu, aroma
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uscatd de carne, dioxid de siliciu coloidal anhidru, stearat de magneziu), producétor:
Elanco France S.A.S., Franta. Detindtor al autorizatiei de comercializare: Elanco GmbH,
Germania. Numdrul autorizatiei de comercializare in  Uniunea Europeani
EU/2/22/288/001-010. Solicitant al inregistririi Farmavet SA, Republica Moldova.
Preparatul dat urmeaza si fie eliberat cu prescriptie veterinara. Specia tintd: cini. Timpul
de asteptare: nu este cazul. Ambalaj primar: Blister x lcomprimate, 3
comprimate.Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar ambalat pentru
vanzare: 36 luni. Cod veterinar ATC: QP53BE04. - 240102
1.10 AdTab 900 mg comprimate masticabile pentru ciini (>22-45 kg) (substanta
activa: lotilaner (lotilanerum) 900mg; excipienti: celuloza microcristaling silicificata,
celulozd pulbere, lactoza monohidrat, povidona K30, crospovidona, laurilsulfat de sodiu,
aroma uscata de carne, dioxid de siliciu coloidal anhidru, stearat de magneziu), producitor:
Elanco France S.A.S., Franta. Detinitor al autorizatiei de comercializare: Elanco GmbH,
Germania. Numdrul autorizatiei de comercializare in  Uniunea Europeana
EU/2/22/288/001-010. Solicitant al inregistrarii Farmavet SA, Republica Moldova.
Preparatul dat urmeaza si fie eliberat cu prescriptie veterinara. Specia tinta: cini. Timpul
de asteptare: nu este cazul. Ambalaj primar: Blister x lcomprimate, 3
comprimate. Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar ambalat pentru
vanzare: 36 luni. Cod veterinar ATC: QPS3BE04. - 240103
1.11 LEUCOFELIGEN FeLV/RCP liofilizat si suspensie pentru suspensie injectabili
pentru pisici (liofilizat: substanta activd: calicivirus felin viu atenuat (tulpina F9) 10*°-
10%! CCIDso, virusul rinotraheitei virale feline viu atenuat (tulpina F2) 10 39— 105 CCIDsq,
virusul panleucopeniei feline viu atenuat (tulpina LR 72) 107 10%5 CCIDso; excipienti:
gelatind, hidroxid de potasiu, lactoza monohidrat, acid glutamic, dihidrogenofosfat de
potasiu, apa pentru preparate injectabile, fosfat dipotasic, clorurd de sodiu, fosfat disodic;
suspensie: cantitatea minimd de antigen de suprafati p-45 FeLV purificat; excipienfi:
clorurda de sodiu, fosfat disodic, dihidrogenofosfat de potasiu, apa pentru preparate
injectabile, hidroxid de aluminiu gel), producitor: VIRBAC, Franta. Detinétor al
autorizatiei de comercializare: VIRBAC, Franta. Numdirul autorizatiei de comercializare
in Uniunea Europeana: EU/2/09/097/001-002. Solicitant al inregistrarii Zoofarmagro
SRL, Republica Moldova. Preparatul dat urmeaza sa fie eliberat cu prescriptie veterinara.
Specia tintd: pisici. Timpul de asteptare: nu este cazul. Ambalaj primar: liofilizat: flacoane
x 1doz&; suspensie: flacoane x 1doza. Termenul de valabilitate al medicamentului veterinar
ambalat pentru vanzare: 24 luni. Termenul de valabilitate dupa reconstituire conform
indicatiilor: a se utiliza imediat. Cod veterinar ATC: QI06AHO7. - 240104

2. Se stabileste in sarcina directiei control medicamente de uz veterinar s1 hrand pentru
animale, asigurarea intocmirii si eliberdrii certificatelor de inregistrare pentru
medicamentele de uz veterinar cu notificarea solicitantilor, in termen de 10 zile.

3. Perioada de valabilitate a certificatelor de inregistrare eliberate in sensul pct.3 din
prezentul ordin, este echivalentd cu perioada de valabilitate a autorizatiei acordate prin
procedurd centralizata de catre Agentia Europeana pentru Medicamente.



4. Prezentul ordin intrd in vigoare la data semnirii si se publica pe pagina oficiald web
a Agentiei Nationale pentru Siguranta Alimentelor, la compartimentul:
hitps.//ansa.gov.md/ro/content/comisia-medicamentelor-veterinare

5. In cazul in care nu sunteti de acord cu prezentul ordin sunteti in drept si depuneti o
cerere prealabild, in termen de 30 de zile, la sediul Agentiei (str. M. Kogalniceanu, 63),
conform procedurii prealabile prevazute in art.165 si art.166 din Codul administrativ.

6. Controlul asupra executarii prevederilor prezentului ordin il exercit personal.

Director general adjunct // Alexandr MANCIU

Prezentul ordin este semnat in conformitate cu Ordinul directorului general al Agentiei Nationale
pentru Siguranfa Alimentelor cu nr.1936-c din 03.09.2024, cu privire la acordarea concediu.




