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privind inregistrarea in Registrul de stat
al medicamentelor de uz veterinar
а чпоr medicamente de.uz чеtеriпаr
autorizate prin рrосеdurй centralizatб de сйtrе
Agen{ia Еurореапй pentru Medicamente

fпtru executarea art.8l gi in conformitate сч prevederile art.4 alin.(l), alin.(3), art.6,

аrt.8, alin.(l4), art.10, art.11, din Legea пr.||9/2018 cu privire la medicamentele de uz
veterinar, pct.14 subct.16) 9i pct.19 din Regulamentul сч privire 1а Agenlia Nаliспаlё
pentru Siguranla Alimentelor арrоЬаt prin Ноtбrбrеа Guvernului пr.|4l2023 cu privire 1а

organizarea gi func{ionarea Agenliei Nalionale репtrч Siguranla Alimentelor, соп:Ъrm

Bazei de Date de ре website-ul oficial al Uniunii Europene despre medicamentele de uz
veterinar autorizate tп Uniunea Ечrореапа UE) 9i in Spaliul Economic European (SEE)
httos://mediciпes.health.europa.eu/veteriпary/ro/seprch-mediciпes" рrесum qi сеrеrеа

pentru inregistrarea medicalтIentelor de uz veterinar, depuse prin Sistemul informalional
de gestionare gi eliberare а actelor permisive (SIA GEAP), С 42260З/2025 din 12.0625,

ORDON:

1. Se inregistreazб iп Registrul de stat а1 medicamentelor de uz veterinar, prin

рrосеdчrё simplificati, medicamentul de uz veterinar autorizat prin рrосеdurй centra|izatё,
-de 

сёtrе Agenlia ЕчrореапЁ pentru Medicamente cu urmёtоаrеа denumire соmеrсiаlй:

1.1 SUISENG Diff/A, suspensie injectabilй, (suЬstап|а activd: Clostridioides
diffrcile, anatoxina А (TcdA) > 1,60 PR*, Clostridioides difficile, anatoxina В (TcdB) >

1,65 pR*, Clostridium perfringens Tip А, c-anatoxinё > t,34 PR*; adjuvaп|i; gel de

hidroxid de aluminiu, extract de ginseng (echivalent cu ginsenozidele), DEAE-de>dran;

ехсiрiеп|i.. simiticona, fosfat disodic dodecahiфat, сlоrurё de potasiu, dihidrogenofэsfat

l



de potasiu, сlоrurё de sodiu, hidroxid de sodiu, арё pentru injectabile), рrоdчйtоr:
Laboratorios Hipra, S.A., Spania. Dеtiпёtоr а1 autorizaliei de comercializare: Laboratorios
Нiрrа, S.A., Spania. Nчmйrчl autorizaliei de comercializжe in Uniunea Ечrореапd:
EUl2/2Ll278l001-006. Solicitant а1 inregistrйrii Zoofarmagro SRL, Republica Molcova.
Рrераrаful dat urmeazd sбfie eliberat cu prescrip}ie veterinarё. Specia linta: porci (sсгоаfе
gi scrofile gestante). Timpul de aqteptare: zero zile. Ambalaj primar: Flасоапе РЕТ х 20
ml, 50 ml, 100 ml, 250 ml, inchise cu dop din bromobutil qi сарасе din aluminiu. Cutie de

carton cu 1 flacon din РЕТ: cu 10 doze (flacon de 20 ml), (flacon de 50 ml); 25 doze (flacon
de 50 ml), (flacon de 100 m1); 50 doze (flacon de 100 ml), (flacon de 250 m1). Precaulii
speciale pentru depozitare: А se pёstra la frigider 2 "С - 8 ОС. А se proteja de lчmiпё. А
nu se congela. Теrmепчl de valabilitate а1 medicamentului veterinar ambalat pentru

чбпzаrе: 15 luni. Теrmепчl de valabilitate dupё prima deschidere а ambalajului primar: 10

оrе. Cod veterinar АТС: QIO9AB 12. - 25004l
2. Se stabileqte in sarcina Direc}iei control medicamente de uz veterinar qi krапё

репtrч animale, asigurarea tntocmirii gi eliberйrii certificatului de inregistrare репtru
medicamentul de uz veterinar cu notificarea solicitantului, tn tеrmеп de 10 zile.

3. Perioada de valabilitate а certificatului de inregistrare eliberat in sensul pct.3 din
prezentul ordin, este echivalentй cu perioada de valabilitate а autoriza[iei acordate prin

рrосеdчrЁ centralizatб de сёtrе Agentia Ечrореапё репtru Medicamente.
4. Prezentul ordin intre in vigoare 1а data semnirii qi se publicё ре pagina oficialй

web а Agen{iei Nalionale pentru Siguran{a Alimentelor, la compartimentul:
://апsа.

5. in cazul in саrе пч sunte{i de acord cu prezentul ordin sunteli in drept sб dерr_цgli

о сеrеrе рrеаlаЬilй, tп termen de 30 de zile, la sediul Agenliei (str. М Kogёlniceanu,63),
conform procedurii prealabile рrечёzutе iп art.165 ýi art.166 din Codul administrativ.

б. Controlul asupra executйrii prezentul in sarcina Dlui Аlехапdr
MANCIU, director general adjunct.

Director gепеrаl Radu MUSTEATA
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