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ORDINUL

mun.Chisindu

“f4 7 mani £ 2005 Nr.  AXG

privind inregistrarea in Registrul de stat

al medicamentelor de uz veterinar

a unor medicamente de uz veterinar :
autorizate prin proceduri centralizata de citre
Agentia Europeani 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 pet.19 din Regulamentul cu privire la Agentia National pentru
Siguranta Alimentelor aprobat prin Hotirdrea 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 Europeani (UE) si in Spatiul Economic European (SEE)
hitps.//medicines. health.europa.eu/veterinary/ro/search-medicines, precum i cererile
pentru inregistrarea medicamentelor de uz veterinar, depuse prin Sistemul informational
de gestionare si eliberare a actelor permisive (SIA GEAP), C379758/2025 din 31 .01.2025,
C391188/2025 si C391189/2025 din 04.03.25, C392671/2025, C392682/2025,
(C392692/2025 si C392698 /2025 din 10.03.2025,

ORDON:

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

1.1 Cortavance 0,584 mg/ml solutie-spray cutanat pentru ciini, (substanta activa:
hidrocortizon aceponat 0,584 mg/ml; excipienfi: eter metilic al propilenglicolului),
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producdtor: VIRBAC, Franta. Detindtor al autorizatiei de comercializare: VIRBAC,
Franta. Numarul autorizatiei de comercializare in Uniunea Europeand: EU/2/06/069/001-
004. Solicitant al inregistrdrii: Zoofarmagro SRL, Republica Moldova. Preparatul dat
urmeaza sé fie eliberat cu prescriptie veterinara. Specia tinta: cini. Timpul de asteptare:
nu se aplicd. Ambalaj primar: Flacoane PET x 31ml, 76ml; Flacoane HDPE x 3 1ml, 76ml.
Precautii speciale pentru depozitare: Acest medicament de uz veterinar nu necesita conditii
speciale de depozitare. Nu utilizati medicamentul dupa data expirérii marcati pe etichetd
dupa Exp. Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective. Termenul de valabilitate
medicamentului de uz veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 24 luni. Termenul
de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 6 luni. Cod veterinar ATC:
QDO07AC16. -250003

1.2 Easotic picaturi auriculare, suspensie pentru ciini, (substanta activd:
hidrocortizon aceponat 1,11 mg/ml; miconazol sub forma de nitrat 15,1mg/ml;
gentamicind sub formd de sulfat 1505 Ul/ml; excipienti: parafini lichida), producitor:
VIRBAC, Franta. Detindtor al autorizatiei de comercializare: VIRBAC, Franta. Numdrul
autorizatiei de comercializare in Uniunea Europeand: EU/2/08/085/001-006. Solicitant al
inregistrarii: Zoofarmagro SRL, Republica Moldova. Preparatul dat urmeaza si fie eliberat
cu prescriptie veterinard. Specia tinta: cdini. Timpul de asteptare: nu se aplicd. Ambalaj
primar: Flacon multidozd x 10 ml (echivalent cu 10 doze); Flacon unidozi: Pipetd de
polietilend de densitate inaltd (corp si canuli) cu o bild de otel, Cutie de carton care contine
5, 10, 50, 100, 200 de pipete. Precautii speciale pentru depozitare: A nu se pastra la
temperaturi mai mari de 25 °C. Termenul de valabilitate medicamentului de uz veterinar
asa cum este ambalat pentru véanzare: 18 luni. Termenul de valabilitate dupd prima
deschidere a flaconul multidozi: 10 de zile. Cod veterinar ATC: QS02CA03. -250004

1.3 Librela 5 mg solutie injectabil:i pentru ciini, (substanta activd: bedinvetmab
Smg/ml; excipienti: L-histiding, clorhidrat de histidina monohidrat, trehalozi dihidrat,
edetat disodic, metionind, poloxamer 188, apa pentru preparate injectabile), producator:
Zoetis Belgium, Belgia. Detindtor al autorizatiei de comercializare: Zoetis Belgium,
Belgia. Numdrul autorizatiei de comercializare in Uniunea Europeand: EU/2/20/261/001-
015. Solicitant al inregistrarii: Zoofarmagro SRL, Republica Moldova. Preparatul dat
urmeazd sa fie eliberat cu prescriptie veterinara. Specia tinti: cdini (greutatea corporald a
céinelui 5-10kg). Timpul de asteptare: nu se aplici. Ambalaj primar: Flacoane din sticla
transparentd de tip I cu dop de cauciuc fluorobutil, cutie de carton cu 1, 2 sau 6 flacoane x
I ml. Precautii speciale pentru depozitare: A se pastra si transporta in conditii de refrigerare
(2 °C - 8 °C), a nu se congela, a se péstra in ambalajul original, a se feri de lumina.
Termenul de valabilitate medicamentului de uz veterinar asa cum este ambalat pentru
vanzare: 24 luni. Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a flaconul multidozi: a
se utiliza imediat. Cod veterinar ATC: QN02BG91. - 250005

1.4 Librela 10 mg solutie injectabild pentru ciini, (substanta activé: bedinvetmab
10 mg/ml; excipienti: L-histidina, clorhidrat de histidind monohidrat, trehalozi dihidrat,
edetat disodic, metionina, poloxamer 188, apa pentru preparate injectabile), producitor:
Zoetis Belgium, Belgia. Detindtor al autorizatiei de comercializare: Zoetis Belgium,

2




Belgia. Numdrul autorizatiei de comercializare in Uniunea Europeana: EU/2/20/261/001-
015. Solicitant al inregistrarii: Zoofarmagro SRL, Republica Moldova. Preparatul dat
urmeaza si fie eliberat cu prescriptie veterinard. Specia tinté: ciini (greutatea corporald a
cainelui 10,1-20kg). Timpul de asteptare: nu se aplicd. Ambalaj primar: Flacoane din sticld
transparentd de tip I cu dop de cauciuc fluorobutil, cutie de carton cu 1, 2 sau 6 flacoane x
1 ml. Precautii speciale pentru depozitare: A se pastra si transporta in conditii de refrigerare
(2 °C - 8 °C), a nu se congela, a se pastra in ambalajul original, a se feri de lumina.
Termenul de valabilitate medicamentului de uz veterinar asa cum este ambalat pentru
vanzare: 24 luni. Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a flaconul multidoza: a
se utiliza imediat. Cod veterinar ATC: QN02BG91. - 250006
1.5 Librela 15 mg solutie injectabild pentru ciini, (substanta activd: bedinvetmab
15 mg/ml; excipienti: L-histidina, clorhidrat de histidind monohidrat, trehalozi dihidrat,
edetat disodic, metionind, poloxamer 188, apa pentru preparate injectabile), producitor:
Zoetis Belgium, Belgia. Detinitor al autorizatiei de comercializare: Zoetis Belgium,
Belgia. Numdrul autorizatiei de comercializare in Uniunea Europeana: EU/2/20/261/001-
015. Solicitant al inregistrérii: Zoofarmagro SRL, Republica Moldova. Preparatul dat
urmeazd sé fie eliberat cu prescriptie veterinard. Specia tinta: cdini (greutatea corporald a
cainelui 20,1-30kg). Timpul de asteptare: nu se aplici. Ambalaj primar: Flacoane din sticla
transparentd de tip I cu dop de cauciuc fluorobutil, cutie de carton cu 1, 2 sau 6 flacoane x
1 ml. Precautii speciale pentru depozitare: A se pastra si transporta in conditii de refrigerare
(2 °C - 8 °C), a nu se congela, a se pastra in ambalajul original, a se feri de lumina.
Termenul de valabilitate medicamentului de uz veterinar asa cum este ambalat pentru
vanzare: 24 luni. Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a flaconul multidozi: a
se utiliza imediat. Cod veterinar ATC: QN02BG91. - 250007
1.6 Librela 20 mg solutie injectabilii pentru ciini, (substanta activé: bedinvetmab
20 mg/ml; excipienti: L-histidina, clorhidrat de histidind monohidrat, trehalozi dihidrat,
edetat disodic, metioning, poloxamer 188, apa pentru preparate injectabile), producator:
Zoetis Belgium, Belgia. Detinitor al autorizatiei de comercializare: Zoetis Belgium,
Belgia. Numdrul autorizatiei de comercializare in Uniunea Europeani: EU/2/20/261/001-
015. Solicitant al inregistrarii: Zoofarmagro SRL, Republica Moldova. Preparatul dat
urmeazad sd fie eliberat cu prescriptie veterinard. Specia tintd: cdini (greutatea corporali a
cainelui 30,1-40kg). Timpul de agteptare: nu se aplici. Ambalaj primar: Flacoane din sticli
transparentd de tip I cu dop de cauciuc fluorobutil, cutie de carton cu 1, 2 sau 6 flacoane x
1 ml. Precautii speciale pentru depozitare: A se pastra si transporta in conditii de refrigerare
(2 °C - 8 °C), a nu se congela, a se pastra in ambalajul original, a se feri de lumini.
Termenul de valabilitate medicamentului de uz veterinar asa cum este ambalat pentru
vanzare: 24 luni. Termenul de valabilitate dupad prima deschidere a flaconul multidozi: a
se utiliza imediat. Cod veterinar ATC: QN02BG91. - 250008
1.7 Librela 30 mg solutie injectabilii pentru ciini, (substanta activd: bedinvetmab
30 mg/ml; excipienti: L-histidind, clorhidrat de histidind monohidrat, trehaloza dihidrat,
edetat disodic, metionind, poloxamer 188, apa pentru preparate injectabile), producitor:
Zoetis Belgium, Belgia. Detindtor al autorizatiei de comercializare: Zoetis Belgium,
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Belgia. Numérul autorizatiei de comercializare in Uniunea Europeani: EU/2/20/261/001-
015. Solicitant al inregistrarii: Zoofarmagro SRL, Republica Moldova. Preparatul dat
urmeazd s fie eliberat cu prescriptie veterinard. Specia tinta: ciini (greutatea corporali a
cainelui 40,1-60kg). Timpul de asteptare: nu se aplici. Ambalaj primar: Flacoane din sticld
transparentd de tip I cu dop de cauciuc fluorobutil, cutie de carton cu 1, 2 sau 6 flacoane x
1 ml. Precautii speciale pentru depozitare: A se pastra si transporta in conditii de refrigerare
(2 °C - 8 °C), a nu se congela, a se pastra in ambalajul original, a se feri de lumina.
Termenul de valabilitate medicamentului de uz veterinar asa cum este ambalat pentru
vanzare: 24 luni. Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a flaconul multidozi: a
se utiliza imediat. Cod veterinar ATC: QN02BG91. - 250009

2. Se stabileste in sarcina directiei control medicamente de uz veterinar si hrana pentru
animale, asigurarea intocmirii si eliberdrii certificatelor de finregistrare 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
procedura centralizatd de cétre Agentia Europeani pentru Medicamente.

4. Prezentul ordin intrd in vigoare la data semnarii si se publici 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 executirii prezentului ordin se stablleste in sarcina Dlui Alexandr
MANCIU, director general adjunct.

Director general Radu MUSTEATA



