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ORDINUL
mun. Chigin[u

",1/ ' oabomLzre 20!.L Nr. EI

privind inregistrarea de stat a medicamentelor
de uz veterinar gi inregistrarea unor modificari .

in Registrul de stat al medicamentelor de uz veterinar ,:

AIn confornitate cu prevederile art.4-11 din Legea nr.l19l20l& cu privire la
medicamentele de uz veterinar, Ordinul directorului general al Agentiei Nationale pentru
Siguranla Alimentelor nr.197 din 14 aprilie 20t9 cu privire la aprobarea Regulamentului
privind gestionarea variatiilor qi extinderilor medicamentelor de uz veterinar, Procesul -
verbal nr. 10 din 25 septembri e 2024 al gedintei Comisiei medicamentelor de uz veterinar,
Deciziile cu nr.l0ll, 1012 qi 10/3 din 25 septembrie2024 ale Comisiei menlionate privind
inregistrarea qi modificarea dupi inregistrarea de stat a unor medicamente de uz veterinar
in Registrul de stat al medicamentelor de uz veterinar gi prevederile pct.14 subct.16) qi
pct.19 din Regulamentul cu privire la Agenlia Naliona16 pentru Siguranla Alimentelor
aprobat prin Hotdr0rea Guvernului nr.1412023 cu privire la organizarea gi functionarea
Agenliei Nationale pentru Siguranla Alimentelor,

ORDON:
L. Se inregistreazd,in 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 Dironet@, comprimate (substanla activd: pirantel pamoat 150mg/c; praziquantel
50mg/c; ivermectind 0,06mglc excipienli: lactozd, amidon din cartofi), producdtor: OOO
AYZ S-P, Federalia Rus6. Delindtor al autorizaliei de comercializare: OOO AVZ S-P,
Federalia Rus[. Solicitant al inregistr[rii Zoofarmagro SRL, Republica Moldova.
Preparatul dat urmeazd sd fie eliberat cu prescriplie veterinard. Specia !int[: cdini, pisici.
Timpul de aqteptare: nu este cazul. Ambalaj primar: blister x 6 comprimate. Termenul de
valabilitate a medicamentului de uz veterinar a$a cum este ambalat pentru vdruare:24ltmi.
Cod veterinar ATC: QP52. - 240116



1.2 Chefen, solu{ie injectabilil (substanla activd: chetoprofen 100mglml; excipienfi:
propilenglicol, alcool etilic, alcool benzilic, hidroxid de sodiu, apd purificatd), produc[tor
OOO Brovafarma,Ucraina. Delinitor al autorizatiei de comercializare OOO Brovafarma,
Ucraina. Solicitant al inregistr6rii Zoofarmagro SRL, Republica Moldova. Preparatul dat
urmeazd sd fie eliberat cu prescripfie veterinar[. Specia tint[: bovine, cabaline, porcine.
Timpul de aqteptare: carne qi organe de bovini: 5 zile; carne qi organe de porcine: 4 zile.
Lapte} zile. Ambalaj primar: flacoane polimerice x 10m1, 20m1,50m1, 100m1, 200m1,400
ml. Termenul de valabilitate: 24luni. Termenul de valabilitate dup[ prima deschidere a
ambalajului primar: 28 zile. Cod veterinar ATC: QM01AE03. - 240117

1.3 Tuloxxin 100 mg/ml, solu(ie injectabili, (substanla activd: tulatromicind
100mg/m1; excipienli; propilen glycol, monotioglicerol, acid citric, acid clorhidric (pentru
ajustarea pH-ului), hidroxid de sodiu (pentru ajustarea pH-ului), apd pentru preparate
injeetabile) producltor: Tad Pharma GmbH, Germania. Defindtor al certificatului de
inregistrare KRKA, d.d., Novo mesto, Slovenia. Solicitant al inregistrdrii KRKA
reprezerrtwtla pentru Moldova. Preparatul dat urmeazd, sd fie eliberat cu prescriplie
veterinarI. Specia !int6: bovine, porcine, ovine. Timpul de aqteptare: bovine (carne gi
organe): 22 zile; porcine (came qi organe): 13 zile; ovine (carne gi organe): 16 zile. A nu
se utiliza la animalele din care se produce lapte pentru consum uman. Ambalaj primar:
flacon din sticld transparenti de tip I x 50 ml, 100 mI,250 ml. Termenul de valabititate a
medicamenfului de vz veterinar a$a cum este ambalat pentru vdnzare:36 luni. Termenul
de valabilitate dupS prima deschidere a flaconului: 28 zile. Cod veterinar ATC: QJ01FA94.
- 240t18

1.4 Milprazon CHEWABLE l2rS mgll2l mgcomprimate filmate pentru ciini cu
greutatea de cel pu(in 5 kg, (substanla activd: milbemicin oxime L2,5mglc,praziquantel
l25mglc excipienli.' celuloz[ microcristalind, Lactozd monohidrat, povidon5,
croscarmelozl sodic6, siliciu coloidal anhidru, aromd de carne, drojdie praf, stearat de
magneziu, hipromelozd, talc, propilenglicol, aroma de ficat) producdtor KRKA, d.d.,
Novo mesto, Slovenia, KRKA-Farma, d.o.o, Croalia. Delindtor al certificatului de
inregistrare KRKA, d.d., Novo mesto, Slovenia. Solicitant al inregistrdrii KRKA
rcprezentanla pentru Moldova. Preparatul dat urmeazd. sd fie eliberat cu prescriplie
veterinar[. Specia tint6: c6ini (cu greutate de cel pufin 5 kg). Timpul de aqteptare: nu este
cazul. Ambalaj primar: blister x 2 comp., 4 comprimate. Termenul de valabilitate a
medicamenfului de uz veterinar aga cum este ambalat pentru vdt:zare:36 luni. Termenul
de valabilitate pentru comprimatele injumdtdlite, dupd prima deschidere a ambalajului
primar: 6 luni. Cod veterinar ATC: QP54AB 51. - 240119

1.5 Mitprazon CHEWABLE 2r5 mgl25 mg comprimate filmate pentru cffini de
talie mici qi ci{ei cu greutatea de cel pu{in 0,5 kg (substanla activd: milbemicin oxime
2,5mglc, praziquantel 25mg/c; excipienli: celulozi microcristalini, lactozd monohidrat,
povidon6, croscarmelozd, sodic[, siliciu coloidal anhidru, arom6 de carne, drojdie praf
stearat de magneziu, hipromelozd, talc, propilenglicol, aroma de ficat) producbtor: KRKA,
d.d., Novo mesto, Slovenia, KRKA-Farma, d.o.o, Croalia. Delin6toial certificatului de
inregistrare KRKA, d.d., Novo mesto, Slovenia. Solicitant al inregistr6rii KRKA
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rcprezetTtanla pentru Moldova. Preparatul dat urmeazd sI fie eliberat cu prescriplie

veterinar[. Specia !int[: cdini de talie mici qi c6fei (cu greutatea cotporald de cel pufin 0,5
kg). Timpul de aqteptare: nu este cantl. Ambalaj primar: blister x 2 comprimate, 4
comprimate. Termenul de valabilitate a medicamentului de uz veterinar aqa cum este

ambalat pentru vdruare: 36 luni. Termenul de valabilitate pentru comprimatele
injumdtdlite, dupd prima deschidere a ambalajului primar: 6 luni. Cod veterinar ATC:
QPs4ABs t. - 240L20

1.6 Superium Panacea pentru pisici de la 0,5kg-2kg, comprimate(substanlaactivd:
lufenuron 20mg; nitenpiram 6^g; moxidectind 0,6mg; praziquantel 10mg; excipienli:
aromi artificiald PK-O125, celulozd microcristalind, hidroxipropil celulozi, croscarmelozd
sodic[, anhidrid6 de siliciu coloidal, stearat de magneziu), producdtor: Inter Lek SRL,
Ucraina. Defin[tor al autorizatiei de comercializare: SRL Collar Company, Ucraina.
Solicitant al inregistrdrii Aniplan SRL, Republica Moldova. Preparatul dat urmeazd sdfie
eliberat cu prescriptie veterinar5. Specialintd: pisici. Timpul de aqteptare: nu este ca21.
Ambalaj primar: blistere x lcomp; 3comp; 6comp. Termenul de valabilitate: 36 luni. Cod
veterinar ATC: QP53BX02 nitenpiram, QP53BC01 lufenuron, QP52AA0L praziquantel,

QP54AB02 moxidectin. - 240LZL
1.7 Superium Panacea pentru pisici de la 2kg-8kg, comprimate (substanla activd:

lufennron 40mg; nitenpiram l2mg; moxidectini L,2mg; praziquantel 20mg; excipienli:
arom[ artificiald PK-0125, celulozd microcristalind, hidroxipropil ce1u1oz6, croscarmelozd,
sodic6, anhidridi de siliciu coloidal, stearat de magneziu), producitor: Inter Lek SRL,
Ucraina. Delindtor al autorizaliei de comercializare: SRL Collar Company, Ucraina.
Solicitant al inregistrlrii Aniplan SRL, Republica Moldova. Preparatul dat urmeazd sdfte
eliberat cu prescriptie veterinard. Speciatintd: pisici. Timpul de aqteptare: nu este ca21.
Ambalaj primar: blistere x lcomp; 3comp; 6comp. Termenul de valabilitate: 36 luni. Cod
veterinar ATC: QP53BX02 nitenpiram, QP53BC01 lufenuron, QP52AA01 praziquantel,

QP54AB02 moxidectin. - 240122
1.8 Superium Panacea pentru pisici de la 8kg-16kg, comprimate (substanla activd:

lufenuron 80mg; nitenpiram 24mg; moxidectind 2,4mg; praziquantel 40mg; excipienli:
aromS artificial[PK-0125, celulozd microcristalind, hidroxipropil celulozd., croscarmelozd
sodic6, anhidridi de siliciu coloidal, stearat de magneziu), producdtor: Inter Lek SRL,
Ucraina. Defin6tor al autorizatiei de comercializarc: SRL Collar Company, Ucraina.
Solicitant al inregistrdrii Aniplan SRL, Republica Moldova. Preparatul dat urmeazd, sd,fie
eliberat cu prescriplie veterinard. Specia lintd: pisici. Timpul de aqteptare: nu este cazul.
Ambalaj primar: blistere x lcomp; 3comp; 6comp. Termenul de valabilitate: 36 luni. Cod
veterinar ATC: QP53BX02 nitenpiram, QP53BC01 lufenuron, QP52AA0L praziquantql,

QP54AB02 moxidectin .- 240123. *
2. Se inregistreazilin Registrul de stat al medicamentelor de uz veterinar variafiile

gi extinderile pentru medicamentele de uz veterinar:
2.1 Naxcel 100 mg/ml, suspensie injectabill, cu num6ru1 unic de inregistrare 230004,

certificatul de inregistrare nr.000657 din 08.02.2023, defindtor al cirtificatului de
inregistrare: ZoetisBelgium SA, Belgia, producdtor: Haupt Pharma LatinaS.r.l, Italia. 
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in conformitate cu art.4 a\in.(2) din Legea nr.ll9l20L8, art.7 din Legea nr.l60l20ll,
Ordinul Agenliei Nalionale pentru Siguranla Alimentelor cu nr.197 din 14.05.20L9,

acceptd modificlrile:'Modificare a procedurii de testare pentru substanla activd sau materia
primd/reactiv/intermediar utilizot tn procesul de fabricalie al substanlei active - Alte
modific:dri ale unei proceduri de testare (inclusiv tnlocuirea sau addugarea) pentru
substanla activd sau o materie primd/ intermediar

Modificarea producdtorului unui material initrial/reactiv/intermediar utilizat tn
procesul defabricalie al substanlei active sau modificareaproducdtorului (inclusiv, qcolo

unde este relevant, locurile de testare a controlului calitdlii) a substanlei active, tn cazul
tn care nu existd Ph. Eur . Certificatul de adecvare face parte din dosarul aprobat - Alte
modificdri la acest nivel de cod, de ex. varialiile prezentate tn secliunile 6 Si 7 din acest

ghid
Modfficare a procedurii de testare pentru substanla activd sau materia

primd/reactiv/intermediar utilizat tn procesul de fabricalie al substanlei active - Alte
modificdri ale unei proceduri de testare (inclusiv tnlocuirea sau addugarea) pentru
substanla activd sau o materie primd/ intermediar

2.2 Stronghotd PLUS, solu(ie spot-on, cu num6ru1 unic de inregistrare 230023,
certificatul de inregistrare nr.000683 din 22,03.2023, defin[tor al certificatului de

inregistrare: Zoetis Belgium SA, Belgia, producdtor: Zoetis Belgium SA, Belgia.
in conformitate cu art.4 alin.(2) din Legeanr.ll9l20l8, art.7 din Legea nr.160120ll,

Ordinul Agenliei Nafionale pentru Siguran{a Alimentelor cu m.197 din 14.05.20t9,
acceptl modificdrile:

s-a addugat o noud indicalie de utilizare: se indicd Si tn tratamentul rdiei notoedrice
(Notoedres cati).

Alinierea informatiilor despre,produs cu versiunea QID 9.,0, adica actualizarea
majora a formatelor gRD, conform Regulamentului (UE) 2019/6, pentru produse
medicinale veterinare introduse pe piata in conformitqte: su pirectivt,,'2001/82/CU' sau
Regulamentul"(CE) nr. 726 / 2004, modificdri tn Rezumatul Caracteristicilor produsului,
etichetare sau prospect din canzct noilor date de calitate.

2.3 Ingelvac Circo FIex, cu numdrul unic de inregistrare 210016, certificatul de

inregistrare nr.000325 din 25.03.2021, delinitor al certificatului de inregistrare: Zoetis
Belgium SA, Belgia, producdtor: Zoetis Belgium SA, Belgia.

In conformitate cu art.4 alin.(2) din Legea w.tl9l20t8, art.7 din Legea w.I60l20ll,
Ordinul Agentiei NaJionale pentru Siguranta Alimentelor cu nr.l97 din 14.05.20L9,
acceptd modificdrile:

Descriere scurtd: 202 4-qc-site-12 I 9-INT
Descrierea varialiei: Addugarea unei organizatii alternative, care se ocupd cu

controlul calitdlii produsului finit: Laboratoire Porte des Alpes. Notd: Aceastd varialie
este aprobatd tn UE.
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2.4 INNOVAX ND-IBD, cu numErul unic de inregisfiare 210013, certificatul de
inregistrare nr.000307 din 09.02.2021, delindtor al certificatului de inregistrare: Intervet
International B.V., olanda, producitor: Intervet Intemational B.V., olanda.

in conformitate cu art.4 alin.(2) din Legea nr.lt9/2018, art.7 din Legea nr.l60l20ll,
Ordinul Agenliei Nalionale pentru Siguranla Alimentelor cu w.t97 din t4.OS.zOlg,.
acc,eptdmodificdrile:

se adaugd un solvent nou pentru afi utilizat cu vaccine associate
Ca urmare a armonizdrii textului etichetei solvenlilor pentru voccinurile pentru pdsdri

asociate cu celule, denumireq ,,Nobilis Diluent CA" a fost schimbatd tn ,,Solvent pentru
vaccinurile asociate cu celulele pentru pdsdri". in aceste pdrli ale dosarului Si rapoarte,
,,Solvent pentru vaccinuri asociate cu celule de pasdre" este, prin urmare, similar cu
,,Nobilis Diluent CA".

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

3. Prezentul ordin intrd in vigoare la datasemnirii qi se publicd pe paginaoficial[ web
a Agentiei Nationale pentru Sigiranla Alimentelor ' 

L r- - r- -'e-----

http s : // ans a. qov. md/r o /c ont ent /c omi s i a-medi,
4. Directia control medicamente de uz veter

'.md/ro/< /(

uz veterinar gi hran6 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 sediul Agentiei Nationale

sau comunicarea acestuia, in termen de 30 de zile.
6. Controlul asupra executdrii prezen

Director general u MUSTEATA


