
AGENTTA NATIONALA
PENTRU

SIGURANTAALIMENTELOR
MD-2009, mun. Chiqin6u, str.M. Kogllniceanu, 63

Republica Moldova
Tel/ta.x. (+3'7 3 22) 26 -46-40

HAUI,IOHAJIbHOE ATEHTCTB O
IIo EE3 OIIACHOCTI{ IIUUEBbIX

fII'OAyKTOB
MD-2009, nKru*ruen, yr. M.Kors,rnra.rarry, 63

Pecny6nnr<a Morllosa
Ten. /Qaxc ('t373 22) 26-46-40

ORDINUL
mun.Chiqindu

"4' iu&'e zo-L{ Nr. {8 g

privind inregistrarea de stat a medicamentelor
de uz veterinar gi inregistrarea unor modificari
in Registrul de stat al medicamentelor de uz veterinar

in conformitate cu prevederile art.4-ll din Legea nr.ll9/2018 cu privire la
medicamentele de uz veterinar, Ordinul directorului general al Agentiei Nafionale pentru
Siguranta Alimentelor nr.l97 din 14 aprilie 2019 cu privire la aprobarea Regulamentului
privind gestionarea variafiilor gi extinderilor medicamentelor de uz veterinar, Procesul
verbal nr.6 din 27 iunie 2025 al qedintei Comisiei medicamentelor de tz veterinar,
Deciziile cu nr.6/1, 6/2, 613,614 qi6l5 din 27.iunie2025 ale Comisiei menlionate privind
inregistrarea qi modifrcareadupd inregistrarea de stat a unor medicamente de uz veterinar
in Registrul de stat al medicamentelor de uz veterinar gi prevederile pct.14 subct.l6) qi

pct.l9 din Regulamentul cu privire la Agenlia Na{ional6 pentru Siguran}a Alimentelor
aprobat prin Hotirdrea Guvernului nr,1412023 eu privire la organizarea gi functionarea
AgenJiei Na{ionale pentru Siguranla Alimentelor,

1. Se inregistreazi in Regirt rt o.oriltDulr*orrr.entelor de uzveterinar Ei se

elibercazd titularilor certificate de inregistrare pentru medicamente de uz veterinar, cu
urmltoarele denumiri comerciale qi atribuirea numErului unic de inregistrare:

l.L Robexera 5 mg comprimate masticabile (substanta activd: robenacoxib 5mg;
excipienli: celulozi microcristalinI, povidond, crospovidonI, drojdie pulbere, aromi
artificiald de carne, dioxid de siliciu coloidal anhidru, stearat de magneziu) producdtor:
KRKA, d.d., Novo mesto, Sldvenia, Krka-Farma d.o.o., Croalia, Tad Pharma GmbH,
Germania. De{initor al certificatului de inregistrare KRKA, d.d., Novo mesto, Slovenia.
Solicitant al inregistrErii KRKA rcprezentanla pentru Moldova. Preparatul dat urmeazd
sI fie eliberat cu prescripfie veterinard. Specia {int[: cdini. Timpul de aqteptare: nu este
cazul Ambalaj primar: Cutie de carton cu blistere perforate din OPA-AI-PCV/AI
confinind l0 comprimate: l0 x 1, 30 x 1, 60 x 1 comprimate masticabile in blistere
perforate pentru eliberarea unei unitdli dozate. Precau{ii speciale pentru depozitare: A nu
se plstra la temperaturd mai mare de 30 oC. A se pdstra ln ambalajul original, pentru a se

feri de umiditate.Termenul de valabilitate amedicamentului devzveterinar aqa cum este
ambalatpentru vdnzarc:24lunl Cod veterinar ATC: QM0lAHgl. - 250042

1.2 Robexera 10 mg comprimate masticabile (substanla activd; robenacoxib
10mg; excipienli; celulozd microcristalin6, povidond, crospovidond, drojdie pulbere,
aromd artificiald de carne, dioxid de siliciu coloidal anhidru, stearat de magneziu),
producItor: KRKA, d.d., Novo mesto, Slovenia, Krka-Farma d.o.o., Croatia, Tad Pharma
GmbH, Gerrnania. Delindtor al certificatului de inregistrare KRKA, d.d., Novo mesto,
Slovenia. Solicitant al inregistrdrii KRKA reprezentanta pentru Moldova. Preparatul dat
trmeazd. sd fie eliberat cu prescriplie veterinard. Specia !int6: cdini. Timpul de aqteptare:



nu este cmul. Ambalaj primar: Cutie de carton cu blistere perforate din OPA-AI-PCV/AI
confindnd 10 comprimate: 10 x 1, 30 x 1, 60 x 1 comprimate masticabile in blistere
perforate pentru eliberarea unei unit6ti dozate, Precautii speciale pentru depozitare: A nu
se p6stra la temperatufimai mare de 30 oC. A se pdstra in ambalajul original, pentru a se

feri de umiditate.Termenul de valabilitate amedicamentului de uzveterinar aqa cum este

ambalat pentru vdnzarc:24lunl Cod veterinar ATC: QM01AH91. - 250043
1,3 Robexera 20 mg comprimate masticabile (substanlo activd.' robenacoxib

20mg; excipienli; celulozd microcristalinI, povidonE, crospovidond, drojdie pulbere,
aroml artificial[ de carne, dioxid de siliciu coloidal anhidru, stearat de magneziu)
produc[tor: KRKA, d.d., Novo mesto, Slovenia, Krka-Farma d.o.o., Croafia, Tad Pharma
GmbH, Germania. Definitor al certificatului de lnregistrare KRKA, d.d., Novo mesto,
Slovenia. Solicitant al inregistrlrii KRKA rcprezentanfa pentru Moldova. Preparatul dat
urmeazds[ fie eliberat cu prescrip{ie veterinard. Specia tint6: cdini. Timpul de aqteptare:
nu este cazvl. Ambalaj primar: Cutie de carton cu blistere perforate din OPA-AI-PCV/AI
confindnd 10 comprimate: 10 x 1, 30 x 1, 60 x I comprimate masticabile in blistere
perforate pentru eliberarea unei unitdli dozate. Precaulii speciale pentru depozitare: A nu
se pdstra la temperaturd mai mare de 30 oC. A se plstra in ambalajul original, pentru a se

feri de umiditate.Termenul de valabilitate a medicamentului de vzveterinar aqa cum este
ambalat pentru vdnzarc: 24 lunl Cod veterinar ATC: QM0lAHgl, - 250044

1.4 Robexera 40 mg comprimate masticabile (substanla activd; robenacoxib
40mg; excipienli; celulozE microcristalind, povidonI, crospovidond, drojdie pulbere,
arom[ artificiald de carne, dioxid de siliciu coloidal anhidru, stearat de magneziu)
producdtor: KRKA, d.d., Novo mesto, Slovenia, Krka-Farma d.o.o., Croatia, Tad Pharma
GmbH, Germania. Detin6tor al certificatului de inregistrare KRKA, d.d., Novo mesto,
Slovenia. Solicitant al inregistrlrii KRKA rcprezentanfa pentru Moldova. Preparatul dat
urmeazd sI fie eliberat cu prescriplie veterinard. Specia {int6: cdini. Timpul de aqteptare:
nu este cazul. Ambalaj primar: Cutie de carton cu blistere perforate din OPA-A1-PCV/AI
confindnd 10 comprimate; 10 x 1, 30 x 1, 60 x 1 comprimate masticabile in blistere
perforate pentru eliberarea unei unit6li dozate. Precautii speciale pentru depozitare: A nu
se pdstra la temperaturdmai mare de 30 oC. A se pdstra in ambalajul original, pentru a se

feri de umiditate.Termenul de valabilitate amedicamentului deuzveterinar aga cum este
ambalat pentru vdnzarc:24lunl Cod veterinar ATC: QM01AH91. - 250045

1.5 Prinocate 40 mgl4 mg solufie spot-on pentru pisici de talie micfl gi dihori
(substanla activd: imidacloprid 40 mglp, moxidectin 4 mglp; excipienli; alcool benzilic,
carbonat de propilenE, Butilhidroxitoluen (E321), trolamind), producdtor: KRKA, d.d.,
Novo mesto, Slovenia. Defindtor al certificatului de inregistrare KRKA, d.d., Novo
mesto, Slovenia. Solicitant al inregistr6rii KRKA reprezerfianfa pentru Moldova.
Preparatul daturmeaz6 sd fie eliberat cu prescrip{ie veterinard. Specia }int6: pisici de talie
micd gi dihori. Timpul de aqteptare: nu este cazvl Ambalaj primar: Pipet6 din
polipropilenl de culoare alb6, cu dozd unicd (PP), cu inchidere cu vdrf asculit din
polietilenl de inaltI densitate (PEID) sau polioximetilenl (POM), sau polipropilend (PP),
ambalatd in sdculef triplu laminat compus din poliester (PETP), aluminiu (Al) qi

polietilenl de joasd densitate (PJD). Cutie de carton x 1, 3, 4,6,24 sau 48 pipete. Precaulii
speciale pentru depozitare: A se pdstra in ambalajul original pentru a se feri de lumind gi

umiditate. Acest produs medicinal veterinar nu necesitd condilii de temperaturd speciale
pentru depozitare. Termenul de valabilitate a medicamentului de uz veterinar a$a cum
este ambalat pentru vdnzare:36 luni. Cod veterinar ATC: QP54AB52. - 250046

1.6 Prinocate 80 mg/8 mg solu{ie spot-on pentru pisici de talie mare (substanla
activd: imidacloprid 80 mglp,moxidectin 8 mg/p; excipienti; alcool benzilic, carbonat de
propilend, butilhidroxitoluen (832L), trolamind), producdtor: KRKA, d.d., Novo mesto,



Slovenia. Detindtor al certificatului de inregistrare KRKA, d.d., Novo mesto, Slovenia.
Solicitant al inregistr[rii KRKA reprezentanla pentru Moldova. Preparatul dat urmeazd
sE fie eliberat cu prescriplie veterinard. Specia !int6:pisici de talie mare (>4-8 kg). Timpul
de agteptare: nu este cazul. Ambalaj primar: Pipetd din polipropileni de culoare alb6, cu
dozdunicd(PP), cu inchidere cu vdrf ascufit dinpolietilend de lnaltddensitate (PEID) sau
polioximetilenE (FOM), sau polipropilend (PP), ambalatdin s[cule! triplu laminat compus
din poliester (PETP), aluminiu (Al) ti polietilen6 de joas[ densitate (PJD). Cutie de carton
x 1, 3, 4, 6,24 sau 48 pipete. Precautii speciale pentru depozitare: A se pdstra in ambalajul
original pentru a se feri de lumin6 gi umiditate. Acest produs medicinal veterinar nu

necesit[ conditii de temperatur[ speciale pentru depozitare. Termenul de valabilitate a
medicamentului de uz veterinar a$a cum este ambalat pentru vdnzare: 36 luni. Cod
veterinar ATC: QP54AB52. - 250047

1.7 Prinocate 40 mg/10 mg solu(ie spot-on pentru cflini de talie mici (substanla
activd: imidacloprid 40 mdp, moxidectin 10 mg/p; excipienti; alcool benzilic, carbonat
de propilend, butilhidroxitoluen (E321), trolamind) producdtor: KRKA, d.d., Novo
mesto, Slovenia. De{inltor al certificatului de inregistrare KRKA, d.d., Novo mesto,
Slovenia. Solicitant al inregistr6rii KRKA reprezontanla pentru Moldova. Preparatul dat
urmeazd s[ fie eliberat cu prescrip{ie veterinari. Specia }int6: cdini de talie micd (3 tg;.
Timpul de aqteptare: nu este cazul. Ambalaj primar: Pipet6 din polipropilen6 de culoare
alb6, cu dozd unic6 (PP), cu inchidere cu vdrf ascufit din polietileni de inaltl densitate
(PEID) sau polioximetilend (POM), sau polipropilend (Pp), ambalatd in slcule! triplu
laminat compus din poliester (PETP), aluminiu (Al) gi polietilend de joasi densitate
(PJD). Cutie de carton x 1, 3, 4, 6,24 sau 48 pipete. Precaufii speciale pentru depozitare:
A se p6stra in ambalajul original pentru a se feri de lumind gi umiditate. Acest produs
medicinal veterinar nu necesitl condilii de temperaturl speciale pentru depozitare.
Termenul de valabilitate a medicamentului de uz veterinar aga cum este ambalat pentru
vdnzare:36 luni. Cod veterinar ATC: QP54AB52. - 250048

1.8 Prinocate 100 mgl25 mg solu{ie spot-on pentru cAini de talie medie (substanla
activd: imidacloprid 100 mg/p, moxidectin25 mglp excipienli; alcool benzilic, carbonat
de propilenI, butilhidroxitoluen (E321), trolamind) producItor: KRKA, d.d., Novo
mesto, Slovenia. Delin6tor al certificatului de inregistrare KRKA, d.d., Novo mesto,
Slovenia. Solicitant al inregistrlrii KRKA reprezentanla pentru Moldova. Preparatul dat
urmeazd s6 fie eliberat cu prescriplie veterinard. Specia !int6: cdini de talie medie (>4-
10). Timpul de aqteptare: nu este cazril. Ambalaj primar: Pipetd din polipropilend de
culoare alb6, -cu dozl unicd (PP), cu inchidere cu vdrf ascu{it din polietilend de inaltl
densitate (PEID) sau polioximetilend (POM), sau polipropilend (PP); ambalatdin sdculef
triplu laminat compus din poliester (PETP), aluminiu (Al) gi polietilen6 de joasd densitate
(PJD). Cutie de carton x 1, 3, 4,6,24 sau 48 pipete. Precaufii speciale pentru depozitare:
A se pdstra ln ambalajul original pentru a se feri de lumind qi umiditate. Acest produs
medicinal veterinar nu necesitd condifii de temperaturd speciale pentru depozitare.
Termenul de valabilitate a medicamentului de vz veterinar a$a cum este ambalat pentru
vdnzarc:36 luni. Cod veterinar ATC: QP54AB52. - 250049

1.9 Prinocate 250 mgl62r5 mg solufie spot-on pentru ciini de talie mare
(substanla activd: imidacloprid 250 mglp, moxidectin 62,5 mglp; excipienli: alcool
benzilic, carbonat de propilenI, butilhidroxitoluen (8321), trolaminl) producitor:
KRKA, d.d., Novo mesto, Slovenia. De{indtor al certificatului de inregistrare KRKA,
d.d., Novo mesto, Slovenia. Solicitant al inregistr6rii KRKA rcprezentarLta pentru
Moldova. Preparatul dat-urmeazd s6 fie eliberat cu prescriplie veterinard. Specia fint6:
cdini de talie mare (>10-25). Timpul de aqteptare: nu este cazul Ambalaj primar: Pipetd
din polipropilend de culoare alb6, cu doz6 unic6 (PP), cu inchidere cu vdrf asculit din



polietilend de inalt[ densitate (PEID) sau polioximetilen[ (POM), sau polipropilend (PP),

ambalatd in sicule! triplu laminat compus din poliester (PETP), aluminiu (Al) gi

polietilenIdejoasldensitate(PJD). Cutiedecartonx 1,3, 4,6,24 sau43pipete. Precau{ii
speciale pentru depozitare: A se p6stra in ambalajul original pentru a se feri de lumind qi

umiditate. Acest produs medicinal veterinar nu necesitd condilii de temperaturd speciale
pentru depozitare. Termenul de valabilitate a medicamentului de uz veterinar aga cum
este ambalat pentru vdnzare:36 luni. Cod veterinar ATC: QP54AB52. - 250050

1.10 Prinocate 400 mg/100 mg solu(ie spot-on pentru cffini de talie foarte mare
(substanla activd: imidacloprid 400 mglp, moxidectin 100 mglp; excipienli: alcool

benzilic, carbonat de propilen[, butilhidroxitoluen (8321), trolamin[), produc[mr:
KRKA, d.d., Novo mesto, Slovenia. Defindtor al certificatului de inregistrare KRKA,
d.d., Novo mesto, Slovenia. Solicitant al inregistrdrii KRKA reprezentanla pentru
Moldova. Preparatul dat urmeazd sd fie eliberat cu prescriplie veterinard. Specia tint6:
cdini de talie foarte mare (>25-40). Timpul de aqteptare: nu este cazul. Ambalaj primar:
Pipetd din polipropilend de culoare a1b6, cu dozd unicd (PP), cu inchidere cu vdrf asculit
din polietilen[ de inaltd densitate (PEID) sau polioximetilend (POM), sau polipropilend
(PP), ambalatI in slcule! triplu laminat compus din poliester (PETP), aluminiu (Al) qi

polietilend de joasd densitate (PJD). Cutie de carton x1,3,4,6,24 sau 48 pipete. Precaulii
speciale pentru depozitarc: A se plstra in ambalajul original pentru a se feri de lumind gi

umiditate. Acest produs medicinal veterinar nu necesiti condilii de temperaturl speciale
pentru depozitare. Termenul de valabilitate a medicamentului de uz veterinar a$a cum
este ambalat pentru vdnzare:36 luni. Cod veterinar ATC: QP54AB52. - 250051

1.11 Otomicol piclturi auriculare qi suspensie cutanat[ pentru cffini, pisici qi
porcuqori de Guineea (substanla activd; nitrat de miconazol23,00 mg (echivalent cu
19,98 mg miconazol), prednisolon acetat 5,00 mg, sulfat de polimixind B 5500 UI
(echivalent cu 0,5293 mg sulfat de polimixind B); excipienti; dioxid de siliciu, coloidal
anhidru, parufrnd,lichid6) producdtor: KRKA, d.d., Novo mesto, Slovenia. Definitor al
certificatului de inregistrare KRKA, d.d., Novo mesto, Slovenia. Solicitant al inregistrdrii
KRKA reprezentanfa pentru Moldova. Preparatul dat urmeazd, s5 fie eliberat cu
prescrip{ie veterinarI. Specia fint6: cdini, pisici, porcuqori de Guineea. Timpul de
aqteptare: nu este cazul Ambalaj primar: Cutia pliabild este compusi din: flacon alb de
15 ml, fabricat din polietilend de joasd densitate (LDPE), picurdtor alb, fabricat din
polietilend de joasl densitate (LDPE), inchidere cu qurub alb cu inel de siguran!6, din
polietilend de inaltl densitate (HDPE). Precaufii speciale pentru depozitare: A se plstra
la temperaturd mai micd de 25 o. A se pistra in ambalajul original pentru a se feri de
1umin6. Termenul de valabilitate amedicamentului devzveterinar aga cum este ambalat
pentru vdnzare: 24 lunl Termenul de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului
primar: 6 luni. Cod veterinar ATC: QS02CA0l. - 250052

L,lZ LitterGuard@ , solu{ie injectabilil (substanla activd: Escherichia coli Tulpina
NADC 147l>1.36 PRl la eliberare , Escherichia coli Tulpina NADC l4l3>1.44 PR la
eliberare, Escherichia coli Tulpina NADC pPS00Dl.41 PR la eliberare, Escherichia coli
TulpinaNL-1005>1.48 PRlaeliberare, Clostridiumperfringens Tip C TulpinaNL-1003
>10 UIA2 la eliberare; excipienfi; mertiolat, gel de hidroxid de aluminiu, formaldehidd,
bisulfit de sodiu, solutie salind sterild), producdtor: Zoetis Inc. SUA. De{indtor al
autorizaliei de comercializarc: Zoetis Belgium S.A., Belgia. Solicitant al inregistrdrii
Zoofarmagro SRL, Republica Moldova. Preparatul dat urmeazd, sd fie eliberat cu
prescrip{ie veterinard. Specia }int6: porcine. Timpul de aqteptare: Carne qi organe: 2l zile.
Ambalaj primar: Flacoane de sticld x 10, 50,250 de doze (dozaZml). Precaulii speciale
pentru depozitare: A se pistra la frigider (2'C- 8'C) A nu se congela. Termenul de
valabilitate a medicamentului de vz veterinar a$a cum este ambalat pentru vdnzare:



18luni. Termenul de valabilitate dupl prima deschidere a ambalajului primar: se va
utiliza imediat. Cod veterinar ATC: QI09AB08. - 250053

1.13 VAXXON CORYZA 3, emulsie injectabill (substanla activd: culturi
inactivate de Avibacterium paragallinarum serotip A, tulpina 0083: > 2,3log2 HI*, culturi
inactivate de Avibacterium paragallinarum serotip B, tulpina 0222: > 2,3 1og2 SAT**,
culturi inactivate de Avibacterium paragallinarum serotip C, tulpina Modesto: > 2,3log2
SAT** ; adjuvanf; ulei mineral uqor; excipienli: lichid uqor de parafnd, tiomersal,
monooleat de sorbitan, polisorbat 80,PBS), producdtor: IZO SRL, Italia. Defindtor al
alurtorizaliei de comercializare: IZO SRL, Italia. Solicitant al inregistrdrii Sum Agro
Service SRL, Republica Moldova. Preparatul daturmeez[ s[ fie eliberat cu prescriptie
veterinard. Specia !int6: pdslri (g[ini oudtoare qi pentru reproducere). Timpul de
aqteptare: zerc zile. Ambalaj primar: Flacon din polipropileni, dopat cu un capac de

cauciuc qi sigilat cu un inel de aluminiu care con{ine vaccinul sub form6 de emulsie de

ulei x 500 ml, (1000 de doze). Precautii speciale pentru depozitare: A se pdstra qi

transporta la frigider (2'C * 8"C). Nu congelafi. A se proteja de lumin[. Termenul de

valabilitate a medicamentului de tz veterinar a$a cum este ambalat pentru vdnzare:24
luni. Termenul de valabilitate dup[ prima deschidere a ambalajului primar: 8 ore. Cod
veterinar ATC: QIO 14'804. - 250054

1.14 DOXY 500 WS, pulbere (substanla activd: doxiciclina hiclat 500mg/g;
excipienli: acid citric anhidru, dioxid de siliciu coloidal anhidru), producdtor: Interchemie
Werken De Adelaar 8.V., Olanda. Detin6tor al autorizaliei de comercializare:
Interchemie werken De Adelaar LT UAB, Republica Lituania. Solicitant al inregistrdrii
Nicoleta Lux SRL, Republica Moldova. Preparatul dat urmeazd, sI fie eliberat cu
prescriplie veterinard. Specia !int6: bovine (vifei prerumeg[toari), caprine, ovine, g6ini,
porcine. Timpul de aqteptare: vi1ei, capre, miei: 14 zile; pui 7 zile; porci 8 zile. Nu se

utilizeazd la animalele de la carc se obfin lapte sau oud destinate consumului uman.
Ambalaj primar: Recipiente HDPE x 10009. Precaufii speciale pentru depozitare: A se

pastra la temperaturi sub 25oC. A se p6stra intr-un loc uscat. A se proteja de lumina directd
a soarelui. Pdstrali recipientul bine inchis. Termenul de valabilitate a medicamentului de
uz veterinar a$a cum este ambalat pentru vdr:zarc:24lunl Termenul de valabilitate dupd
prima deschidere a ambalajului primar: 14 zile. Termenul de valabilitate dupd
reconstituire conform instruc{iunilor 24 ore. CodveterinarATC: QJ01AA02.-250055

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

2,L Simparica Trio comprimate masticabile pentru cffini 1r251<g-2r5kg, cu
numdrul unic de inregistrarel30094, certificatul de inregistrare nr. 000776 din 7.08.2023,
defindtor al certificatului de inregistrare: Zoetis Belgium SA, Belgia, productrtor: Zoetis
Manufacturing & Research Spain, S.L., Spania, Corden Pharma GmbH, Germania.

In conformitate cu art,4 alin,(2) din Legea nr.ll9l20l8, art.7 din Legea
nr.l60/2011, Ordinul AgenJiei Nationale pentru Siguranta Alimentelor cu nr.197 din
14.05,2019, se acceptI modificErile: Actualizeazd scherna de produce a Simporica Trio.

Modific6rile vor fi operate in Registrul de Stat a medicamentelor deuzveterinar qi
toate materialele/documente acumulate vor fi arhivate in DNT.

2.1 Simparica Trio comprimate masticabile pentru cffini 2,5kg-5kg, cu num[ruI
unic de inregistrare 230095, certificatul de inregistrare nr. 000777 din 7.08.2023,
de{indtor al certificatului de inregistrare: Zoetis Belgium SA, Belgia, producitor: Zoetis
Manufacturing & Research Spain, S.L., Spania, Corden Pharma GmbH, Germania.

In conformitate cu art.4 alin.(2) din Legea nr,ll9/2018, art.1 din Legea
nr.l60/2011, Ordinul Agentiei Nationale pentru Siguranla Alimentelor cu nr.197 din
14,05.2019, se acceptd modificlrile: Actualizeazd schema de produce a Simparica Trio.



Modificdrile vor fi operate in Registrul de Stat a medicamentelor devzveterinar qi

toate materialele/documente acumulate vor fi arhivate in DNT.
2.2 Simparica Trio comprimate masticabile pentru cfiini 5kg-10kgo cu numlrul

unic de inregistrare 230096, certificatul de inregistrare nr.000778 din 7.08.2023,
delinltor al certificatului de inregistrare: Zoetis Belgium SA, Belgia, producItor: Zoetis
Manufacturing & Research Spain, S.L., Spania, Corden Pharma GmbH, Germania.

in conformitate cu art.4 alin.(2) din Legea rr.ll9l20l8, art.I din Legea
nr.l60l20l1, Ordinul Agenliei Nationale pentru Siguranta Alimentelor cu nr.197 din
14.05,2019, se acceptl modific6rile: Actuqlizeazd schema de produce a Simparica Trio.

Modificlrile vor f, operate in Registrul de Stat a medicamentelor de uz veterinar qi

toate materialele/documente acumulate vor fi arhivate in DNT.
2.3 Simparica Trio comprimate masticabile pentru cflini 10kg-20kg, cu numdrul

unic de inregistrare 230097, certificatul de inregistrare nr. 000779 din 7.08.2023,
de{inltor al certificatului de inregistrare: Zoetis Belgium SA, Belgia, producdtor: Zoetis
Manufactuing & Research Spain, S.L., Spania, Corden Pharma GmbH, Germania.

in conformitate cu ,art.4 alin,(2) din Legea rr.ll9l20l8, art.7 din Legea
nr.l60l20l1, Ordinul Agentiei Na(ionale pentru Siguranta Alimentelor cu nr.l97 din
14,05.2019, se acceptd modifio6rile: Actualizeazd schema de produce a Simparica Trio.

Modific[rile vor fi operate in Registrul de Stat a medicamentelor devzveterinar qi

toate materialele/documente acumulate vor fi arhivate in DNT.
2.4 Simparica Trio comprimate masticabile pentru cflini 20kg-40kg, cu numdrul

unic de inregistrare 230098, certificatul de inregistrare nr. 000780 din 7.08.2023,
definitor al certificatului de inregistrare: Zoetis Belgium SA, Belgia, producdtor: Zoetis
Manufacturing & Research Spain, S.L., Spania, Corden Pharma GmbH, Germania.

In conformitate cu art.A alin.(2) din Legea m.Ll9l20l8, art.l din Legea
nr.l60l20l1, Ordinul Agentiei Nationale pentru Siguranta Alimentelor cu nr.l97 din
14,05.2019, se acceptl modific[rile: Actualizeazd schema de produce a Simparica Trio.

Modificlrilevor fi operate in Registrul de Stat a medicamentelor deuzveterinar qi

toate materialele/documente acumulate vor fi arhivate in DNT.
2.5 Simparica Trio comprimate masticabile pentru c6ini 40kg-60kg, cu numdrul

unic de inregistrare 230099, certificatul de inregistrare nr. 000781 din 7.08.2023,
defindtor al certificatului de inregistrare: Zoetis Belgium SA, Belgia, producdtor: Zoetis
Manu?cturing & Research Spain, S.L., Spania, Corden Pharma GmbH, Germania.

In conformitate cu art.4 alin(2) din Legea w.ll9l20l8, art.7 din Legea
nr.l60l20t1, Ordinul Agentiei Nafionale pentru Siguranla Alimentelor cu nr.197 din
14,05.2019, se acceptd modificdrile: Actualizeazd schema de produce a Simparica Trio.

Modificdrile vor fi operate in Registrul de Stat a medioamentelor devzveterinar qi

toate materialele/documente acumulate vor fi arhivate in DNT.
2.6 Cerenia l0mg/ml solufie injectabill pentru c6ini gi pisici, cu num6ru1 unic de

inregistrare 230152, certificatul de lnregistrare nr.000837 din t2.12.2023, producltor:
FarevaAmboise, Franfa,ZoetisManufacturing & Research Spain, S.L., Spania qi de{indtor
al certificatului de inregistrare: Zoetis tselgium SA, Belgia.

in conformitate cu art.4 alin.(2) dinLegeanr.llgl2}lS, art.l din Legea w.l60l20ll,
Ordinul Agen{iei Nationale pentru Siguran{a Alimentelor cu nr.l97 din 14.05.20190 se

acceptd modificdrile: Modi/icare pentru conformitate cu Farmacopeea Europeand:
pentru a reflecta confortnitatea prin eliminarea referinlei la metoda internd de testare Si
la numdrul metodei de testare. Aceastd modificare nu afecteazd negativ calitatea,
s igur anla s au efi.c ac itat e a pr odus ului.

Modificdrile vor fi operate in Registrul de Stat a medicamentelor deuzveterinar qi
toate materialele/documonte acumulate vor fi arhivate in DNT.



2.7 Stronghold PLUS, solu{ie spot-on, cu numErul unic de inregisffarc 230023,
certificatul de inregistrare nr.000683 din 22.03.2023, producdtor gi detin[tor al
certificatului de de inregistrare: Zoetis Belgium SA, Belgia.

ln conformitate cu art.4 alin.(2) din Legea rcJ192018, afi,l din Legea
nr.t60l20ll, Ordinul Agen{iei Nationale pentru Siguranta Alimentelor cu nr.l97 din
1,4.05.2019, se acceptd modificdrile: Actualizeazd schema de produce.

Modificirile vor fi operate in Registrul de Stat a medicamentelor devzveterinar qi

toate materialele/documente acumulate vor fi arhivate in DNT.
2.8 Stronghold 67o, solutie spot-on, cu num6ru1 unic de lnregistrare 200001,

certifrsatul de inregistrare nr.000121 din 20.02.2020, produc[tor: Zoetis Inc., SUA qi

defindtor al certificatului de inregistrare: Zoetis Belgium SA, Belgia.
In conformitate cu art.4 alin.(2) dinLegeanr.llgl2}lS, art,7 din Legea nr.l60l20tl,

Ordinul Agentiei Nationale pentru Siguranta Alimentelor cu rc.197 din 14.05.2019, se

acceptd modific6rile: Actualizeazd schema de produce.
Modificdrile vor fi operate in Registrul de Stat a medicamentelor deuzveterinar qi

toate materialele/documente acumulate vor fi arhivate in DNT.
2.9 Stronghold lzoh, solufie spot-on, cu numdrul unic de inregistrare 200002,

certificatul de inregistrare nr.000122 din 20,02.2020, producltor: Zoetis Inc., SUA qi

delinltor al certificatului de inregistrare: Zoetis Belgium SA, Belgia.
In conformitate cu art.4 alin.(2) din Legea w,ll9l20l8, art.l din Legea

ttr.l60l20l1, Ordinul Agenfiei Nationale pentru Siguranla Alimentelor cu nr.197 din
14,05.2019, se acceptl modificIrile: Actualizeazd schema de produce.

Modificdrile vor fi operate in Registrul de Stat a medicamentelor deuzveterinar Ei
toate materialele/documente acumulate vor fi arhivate in DNT.

2.10 VanguardR Plus S/CV-L, liofilizat pi diluant pentru solu{ie injectabilfl, cu
numdrul unic de inregistrare 210119, certificatul de lnregistrare nr.000450 din
07,12,2021, producdtor Zoetis Inc., U.S. Definitor al autorizatiei de comercializare:
Zoetis Belgium SA, Belgia.

in conformitate cu art.4 alin.(2) din Legea nr.ll9l20l8, art,T din Legea
nr.l60l20l1, Ordinul Agentiei Na{ionale pentru Siguranla Alimentelor cu nr.l97 din
14.05,2019, se acceptd modificdrile: Actualizarea testelor utilizate in fabricarea Si
testarea vaccinului cu virus viu modificat impotriva jigodiei canine, adenovirusululi de
tip 2,parainfluenlei parvovirusului. Aceastd modificare nu afecteazd negativ calitatea,
s igur anla s au efi c acitat e a pr o dus ului.

Modific6rile vor fi operate in Registrul de Stat a medicamentelor devzveterinar qi
toate materialele/documente acumulate vor fi arhivate in DNT.

2.11 Naxcel 100 mg/ml, suspensie injectabili, cu numdrul unic de inregistrare
230004, certificatul de inregistrare nr.000657 din 08.02.2023, delindtor al certificatului
de inregistrarc: Zoetis Belgium SA, Belgia, producltor: Haupt Pharma Latina S.r.l, Italia.

in conformitate cu art.4 alin.(2) din Legea nr.ll9/20t8, art.l din Legea
m.160/2011, Ordinul Agenfiei Na{ionale pentru Siguranta Alimentelor cu nr.197 din
14.05.20t9, se accept[ modificdrile:

Modi/icarea dimensiunii lotului de substanld activd ceftiofur acid liber cristalin
(CCFA) pentru a include o scddere de pdnd la l0 ori

Modi/icarea dimensiunii lotului de intermediar LCFT utilizat tn procesul de

fabricalie a substanlei acti.ve ceftiofur acid liber cristalin.
Modi/icarea dimensiunii lotului de intermediar TTA utilizat tn procesul de fabricalie

a substanlei active ceftiofur acid liber cristalin.
Actualizeazd schema de produce a NAXCEL.



Modificdrile vor fi operate in Registrul de Stat a medicamentelor deuzveterinar qi

toate materialele/documente acumulate vor fi arhivate in DNT.
2.12 CONVENIA 80mg/ml, pulbere qi solvent pentru sou{ie injectabill, cu

num6ru1 unic de lnregistrare 220069, certificatul de inregistrare nr.000576 din
25,11,2022, delinltor al certificatului de inregistrare: Zoetis Belgium SA, Belgia,
producdtor: Haupt Pharma Latina S.r.1, Italia.

ln conformitate cu art,4 alin.(2) din Legea m.!1912018, art.1 din Legea
nr.l60l20ll, Ordinul Agentiei Na{ionale pentru Siguran{a Alimentelor cu nr.197 din
14.05.20t9, se acceptd modificdrile:

Eliminareo unui producdtor de substanle active: Ptizer Globol Supply Japan Inc
Modi/icdri minore ale unei proceduri de testare aprobate pentru substanla activd:

Metoda HPLC (A 129.42) pentru deterrninarea substonlei active tn test Si a impuritdlilor
speci/icate (UK-287.076, CP-607.865, UK-76. 122, H-49692-1, H-49692-9, impuritdli
ne speciJicate S i totale)

Modificdri minore ale unei proceduri de testare aprobate pentru substanla activd:
Metoda HPLC (C 187.30) pentru determinarea CP-751.761 tn substanla activd

Modi/icdri minore ale unei proceduri de testare aprobate pentru substanla activd:
Metoda HPLC (D l.0l) pentru determinarea dietiltiofosfatului tn substanla activd

Modi/icdri mino,re ale unei proceduri de testare aprobate pentru substanla activd:
Metoda conlinutului de sodiu tn substanla activd

Eliminarea parametrului de testare pentru metale grele din speci/icaliile substanlei
active

Addugarea pqrqmetrului de testare pentru endotoxind bacteriand cu metoda
corespunzdtoare

Addugarea procedurii de testare pentru control a conlinutului de apd din substanla
actiyd

Addugarea metodei de spectrometrie tn infraroSu pentru identificarea substanlei
active

Addugarea unei metode ICP-OES pentru conlinutul de sodiu din substanla activd
Addugarea unei proceduri de testare pentru controlul analizei Si impuritdlilor in

materialul de pornire de reglementare CP-751,761 (DAMA)
Addugarea unei proceduri de testare pentru controlul solvenlilor reziduali in

rnaterialul de pornire de reglementare CP-751,761 (DAMA)
Prelungirea perioadei de retestare a substanlei active.
Localie responsabild pentru fobricarea, ambalarea, testarea Si eliberarea pulberii,

ambalarea s ecundard a produsului /init :
Zoetis Inc. 2605 East Kilgore Rd, 49001-5505 Kalamazoo, Statele Unite
Localie responsabild pentru testarea pulberii, ambalarea secundard Si eliberarea

lotului de produs fi.nit:
Haupt Pharma Latina S.r.l.,Strada Statale 156 Dei Monti Lepini Krn 47600-04100

Latina, halia.
Locatii responsabile pentru ombalarea secundard a produsuluifinit:
UPS Healthcare Hungary Zrt., Vasut Utca 13, Budqors, Pest 2040,Ungaria Si UPS

Healthcare Hungary Zrt.,Akron Utca 1, Budaors, Pest 2040,Ungaria.
Modificlrile vor fi operate in Registrul de Stat a medicamentelor de vz veterinar gi

toate materialele/documente acumulate vor fi arhivate in DNT.
2.13 Apoquel 316 mg, comprimate masticabile pentru cflini, cu numlrul unic de

inregistrare 240008, certificatul de inregistrare nr.000853 din 03.07.2024, delinitor al
certificatului de inregistrare: Zoetis Belgium SA, Belgia, producdtor: Zoetis Belgium,
Belgia, Pfizer ltalia S.r. l, Italia.



ln conformitate cu art.4 alin.(2) din Legea w.ll9l2Ol8, art.l din Legea
m.l60l20ll, Ordinul Agentiei Nationale pentru Siguran{a Alimentelor cu nr.197 din
14.05,2019, se accept[ modificlrile:

Modi/icare pentru conformitatea cu Farmacopeea Europeand sau cu o farmacopee
nalionald a unui stat membru: pentru a reflecta conformitatea cu Farmacopeea
Europeand prin eliminarea referinlei la metoda internd de testare Si la numdrul metodei
de testare (Apd purfficatd).

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

2.14 A.poquel 5,4 mg, comprimate mesticabile pentru cflini, cu num[ru] unic de

inregistrare 240009, certificatul de inregistrare nr.000854 din 03.07.2024, defindtor al
certificatului de inregistrare: Zoetis Belgium SA, Belgia, producltor: Zoetis Belgium,
Belgia, Pfrzq Italia S.r.l, Italia.

in conformitate cu art,4 alin.(2) din Legea nr.ll9l20l8, art.1 din Legea
ttr.l60l20l1, Ordinul Agenliei Nationale pentru Siguranta Alimentelor cu nr.l97 din
14.05.2019, se acceptl modificlrile:

Modificare pentru conformitatea cu Farmacopeea Europeand sau cu o farmacopee
nalionald a unui stat membru: pentru a reflecta conformitatea cu Farmacopeea
Europeand prin eliminarea referinlei la metoda internd de testare Si la numdrul metodei
de testare (Apd puri/icatd).

Modific6rile vor fi operate in Registrul de Stat a medicamentelor de uz veterinar
gi toate materialele/documente acumulate vor fi arhivate in DNT.

2.15 Apoquel L6 mg, comprimate masticabile pentru cfiini, cu num6ru1 unic de
inregistrare 240010, certificatul de inregistrare nr.000855 din 03.07.2024, de{indtor al
certificatului de inregistrare: Zoetis Belgium SA, Belgia, producltor: Zoetis Belgium,
Belgia, Pfizer Italia S.r.l, Italia.

In conformitate cv art.4 alin.(2) din Legea nr.ll9/2018, art.1 din Legea
nr.l60l20Ll, Ordinul AgenJiei Nationale pentru Siguranta Alimentelor cu nr.l97 din
14.05.2019, se acceptd modificirile:

ModiJicare pentru conformitatea cu Farmacopeea Europeand sau cu o farmacopee
nalionald a unui stat mernbru: pentru a reflecta conformitatea cu Farmacopeect
Europeand prin eliminarea referinlei la metoda internd de testare Si la numdrul metodei
de testare (Apd purfficatd).

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

2. 16 NEXGARD, comprimate masticabile, cu numIrul unic de inregistrare 21003 L,
oertifioatul de inregistrare nr.000322 din 25.03.2021, de{inltor al certificatului de
inregistrare: Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS, Franla, producdtor:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS, Franla.

In conformitate cu art.4 a1in.(2) din Legea nr.ll9l20l8, art.l din Legea
nr.l60l201l, Ordinul Agentiei Nationale pentru Siguranta Alimentelor cu nr.197 din
14.05.2019, se acceptd modificirile:

Descrierea varialiei:
D e s cr ier e s cur t d : 2 0 2 2 -P aulinia addr e s s - 0 5 I 7 -INT
Descrierea varialiei: Modi/icarea adresei uzinei producdtoare a produsuluiJinit,

modifi.carea administrativd ce constd tn redenumirea strdzii de cdtre autoritdlile locale,

Jdrd schimbarea adresei /izice.
De s cr ier e s curtd : 2 0 2 2 -add-c I aim-O -cyno t is - 0 4 0 4 -INT



Descrierea varialiei: Addugarea unei indicalii terapeutice noi, Si anume utilizarea
medicamentului de uz veterinar pentru tratamentul infe*a\iilor cu rdie auriculard
(determinatd de Otodectes cynotis),

D e s c ur t d : 2 0 2 2 - a dd- c I aim s -r epr o - H - mar ginatum- 0 4 0 4 - int.
Descriereavarialiei: Addugarea unei indicalii terapeutice noi, Si anume utilizarea

medicamentului de uz veterinar pentru tratamentului infestaliilor cu cdpuse Hyalomma
marginatum, precum Si posibilitatea de administrare a medicamentului de uz veterinar
la cdini in perioada de gestalie Si lactalie, lafemelele de reproduclie.

D e s cr ie r e s cur t d : 2 0 2 2 - add- b ar c e lo ne t a -mfg- 0 I 2 8 - I NT
Descrierea variafiei: Addugarea unei unitdli de produclie alternativd responsabild

pentru fabricarea produsului /init NexGard tablete masticabile pentru cdini (toate
concentralii): Boehringer Ingelheim Animal Health Puerto Rico LLC., Barceloneta,
Puerto Rico,

De s cr ier e s cur td : 2 0 2 2 -b ar ce I oneta-q c -pack- 0 5 0 6 -INT
Descrierea varialiei: Addugarea Boehringer Ingelheim Animal Health Puerto

Rico LLC,, Barceloneta, Puerto Rico ca unitate alternativd responsabild de ambalarea
primard Si testarea NexGard. Notd: Aceste varialii sunt aprobate tn UE.

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

3. Prezentul ordin intr[ in vigoare la data semndrii qi se publicd pe pagina oficiald
web a Agentiei Nalionale pentru Siguranta Alimentelor

https : //ans a. gov. md/ro/content/comis ia-me dicamentelor-y eter inare.
4. Direc{ia control medicamente de uz veterinar gi hrand pentru animale va asigura

intocmirea certificatelor de inregistrare pentru medicamentele de uz veterinar cu
notificarea titularilor in termen de l0 zile.

5. Prezentul ordin poate fi contestat cu cerere prealabilEla sediul Agentiei Nationale
pentru Siguran{a Alimentelor, mun. Chigindu, str. M. Kogdlniceanu,63, de la notificarea
sau comunicarca acestuia, in termen de 30 de zile.

6. Controlul asupra executtrrii prezentului ordin it personal.

Director general adjunct Alexandr MANCIU

Prezentul ordin afost semnat tn conformitqte cu Ordinul directorului general al Agenliei
Nalionale pentru Siguranla Alimentelor nr.330-D din data de 26.06.2025, cu privire lo delegare


