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ORDINUL

mun.Chisinau

4 jutie ndd , e At L

Cu privire la inregistrarea

unor medicamente de uz veterinar
in Registrul de stat al
medicamentelor de uz veterinar

in conformitate cu prevederile art. 4-11 din Legea nr.119/2018 cu privire la medicamentele
de uz veterinar, Ordinul directorului general al Agentiei Nationale pentru Siguranta
Alimentelor cu nr.197 din 14 aprilie 2019 cu privire la aprobarea Regulamentului privind
gestionarea variatiilor si extinderilor medicamentelor de uz veterinar, procesul - verbal nr. 6
din 15 iunie 2022 al sedintei Comisiei medicamentelor de uz veterinar, Decizia nr. 6 din 15
unie 2022 a Comisiei mentionate privind inregistrarea si modificarea dupd Inregistrarea de
Stat a unor medicamente de uz veterinar in Registrul de Stat al medicamentelor de uz veterinar
si prevederile pct.13, subct.11) din Hotararea Guvernului nr.600/2018 cu privire la organizarea
si functionarea Agentiel Nationale pentru Siguranta Alimentelor,

ORDO N:
1. Se inregistreaza in Registrul de stat al medicamentelor de uz veterinar si se elibereaza
titularilor certificate de inregistrare pentru medicamente de uz veterinar, cu urmatoarele
denumiri comerciale si atribuirea numarului unic de inregistrare:

1.1 RABADROP, suspensie orala (substanta activa: Tulpina de virus antirabic atenuat tip
SAD Clone, min 1,8 X 10%° TCIDsy — max. 1,8 x 10%° TCIDs, ; excipienti:mediu de stabilizare,
Compozitia momelii nr. 1:Grasime de vita, parafind tare, ulei de parafina, faina de peste,
biomarker - clorhidrat de tetraciclind; Compozitia momelii nr. 2: Ulei de palmier, faind de
peste, parafina tare, bergatat, biomarker clorhidrat de tetraciclind; Compozitia momelii nr.
3-Grasime de vita, ulei de palmier, faina de peste, parafina tare, bergafat, biomarker clorhidrat
de tetraciclind.), producitor Bioveta a.s., Republica Ceha. Detinator al certificatului de
inregistrare Bioveta a.s., Republica Ceha. Solicitant al inregistrarii FPC GGA International
Grup SRL, Republica Moldova. Preparatul dat urmeazd s fie eliberat cu prescriptie
veterinara. Specia tinta: vulpea rosie (Vulpes vulpes), caine enot (Nyctereutes procyonoides).



Timpul de asteptare: nu este cazul. Ambalaj primar: Pentru distributie manuala: cutii x 20
momeli, pungi x 30 momeli. Pentru distributie aeriand: cutii x 700 momeli. Termenul de
valabilitate: 2 ani la -20°C si mai mica. Cod veterinar ATC: QI07BD. 220040

1.2 PENIPROK, suspensie injectabild (substanfa activa: Penicilina G procaine 200.000
Ul, Dihidrostreptomicina sulfat 250 mg, Betametazona dipropionat 0,5 mg, Clorfenamina
maleat 8 mg, Clorhidrat de procaina 15 mg; excipienti: Trilon B, citrat de sodiu, metil
paraben, propil paraben, povidona, monosodium monohydrate hydroxymethane sulfonate,
tween 80, alcool benzilic, apd pentru preparate injectabile), producator [P O.L.KAR-
AgroZooVet-Service, Ucraina. Detinator al certificatului de Inregistrare [P O.L.KAR-
AgroZooVet-Service, Ucraina. Solicitant al inregistrarii SA Farmavet, R. Moldova. Preparatul
dat urmeaza sa fie eliberat cu prescriptie veterinard. Specia tintd: bovine, porcine, caini, pisicl.
Timpul de asteptare: carne si organe 30 zile, lapte 3 zile. Ambalaj primar: Flacoane x10ml,
20ml, 100ml, 250ml. Termenul de valabilitate: 24 luni. Cod veterinar ATC: QJO1IRVOI. —
220041

1.3 DICLAREEF, solutie orali (substanta activa: diclazuril 10 mg; excipienti:

triethanolamine, dimethy! sulfoxide (D.M.S.0) and N-Methyl pyrolidone (NMP-1), propylene
alycol), producédtor AL Reef Company for Manufacturing Veterinary Drugs & Agrochenicals,
lordania. Detinator al certificatului de inregistrare AL Reef Company for Manufacturing
Veterinary Drugs & Agrochenicals, Iordania. Solicitant al inregistrarii Propiggy SRL,
Republica Moldova. Preparatul dat urmeaza sa fie eliberat cu prescriptie veterinard. Specia
tintd: pasari. Timpul de asteptare: Carne: 5 zile. Ambalaj primar: Flacoane de plastic x 100ml,
250ml, 500ml, 1L, SL. Termenul de valabilitate: 24 luni. Termenul de valabilitate dupa
reconstituire: 24 ore. Cod veterinar ATC: QPS1AJO01. —220042

2. Se inregistreaza in Registrul de stat al medicamentelor de uz veterinar variatiile sI
extinderile pentru medicamentele de uz veterinar:

2.1 Enroxil Flavour 15mg, comprimate pentru cdini si pisici cu numarul unic de
inregistrare 210057, certificatul de inregistrare nr. 000363 din 11.06.2021, detinator al
certificatului de inregistrare KRKA, d.d. Novo mesto, Slovenia, producator KRKA, d.d. Novo
mesto, Slovenia. Documentele ce confirmad modificarile au fost prezentate, In conformitate cu
alin. (2) din art.4 al Legii nr.119/2018 si art.7 din Legea nr.160/2011, Ordinul Agentiei
Nationale pentru Siguranta Alimentelor cu nr. 197 din 14.05.2019, accepta variatiile:

Adaugarea unui loc de producere
Pana la efectuarea modificarilor Dupi acceptarea modificarilor
(prezent)

Producator

. KRKA. d.d. Novo mesto, Slovenia
KRKA, d.d. ’ ?
, d.d. Novo mesto, Slovenia KRKA-Farma d.o.o., Croatia.




2.2 Enroxil Flavour 50mg, comprimate pentru ciini cu numarul unic de inregistrare
210058, certificatul de inregistrare nr. 000364 din 11.06.2021, detinator al certificatului de
inregistrare KRKA, d.d. Novo mesto, Slovenia, producator KRKA, d.d. Novo mesto,
Slovenia. Documentele ce confirmd modificarile au fost prezentate, in conformitate cu alin.
(2) din art.4 al Legii nr.119/2018 si art.7 din Legea nr.160/2011, Ordinul Agentie1 Nationale
pentru Siguranta Alimentelor cu nr. 197 din 14.05.2019, accepta variatiile:
Adaugarea unui loc de producere
Pana la efectuarea modificarilor Dupa acceptarea modificarilor
(prezent)

Producator
. KRKA, d.d. Novo mesto, Slovenia
KRKA, d.d. Novo mesto, Slovenia RREA Davia d.om, Croafia,

2.3 Enroxil Flavour 150mg, comprimate pentru ciini cu numdrul unic de inregistrare
210059, certificatul de inregistrare nr. 000365 din 11.06.2021, detindtor al certificatului de
inregistrare KRKA, d.d. Novo mesto, Slovenia, producator KRKA, d.d. Novo mesto,
Slovenia. Documentele ce confirmd modificarile au fost prezentate, in conformitate cu alin.
(2) din art.4 al Legii nr.119/2018 si art.7 din Legea nr.160/2011, Ordinul Agentiei Nationale
pentru Siguranta Alimentelor cu nr. 197 din 14.05.2019, accepta variatiile:
Adaugarea unui loc de producere
Pana la efectuarea modificarilor Dupa acceptarea modificarilor
(prezent)

Producator

. KRKA, d.d. Novo mesto, Slovenia
KRKA, d.d. Novo mesto, Slovenia KRE APt Lio.n,, Croatis,

3. Prezentul ordin se publici pe pagina web a Agentiei Nationale pentru Siguranta
Alimentelor https://ansa.gov.md/ro/content/comisia-medicamentelor-veterinare.

4. Directia control medicamente de uz veterinar si hrana 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 prealabila la sediul Agentiei Nationale
pentru Siguranta Alimentelor, mun. Chisindu, str. M. Kogélniceanu, 63, de la notificarea
sau comunicarea acestuia, in termen de 30 zile.
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6. Controlul asupra executarii prezentului w‘l exercif personal. _

>

Director general Radu MUSTEATA



