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ORDINUL

mun.Chisindu

«P4» é’t’é ﬁﬁ! Lyr20 5 Nr.  J743

privind inregistrarea de stat a medicamentelor
de uz veterinar si inregistrarea unor modificari
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 nr.197 din 14 aprilie 2019 cu privire la aprobarea
Regulamentului privind gestionarea variatiilor si extinderilor medicamentelor de
uz veterinar, Procesul verbal nr.8 din 4 septembrie 2025 al sedintei Comisiei
medicamentelor de uz veterinar, Deciziile cu nr.8/1, 8/2, 8/3, 8/4 si 8/5 din 4
septembrie 2025 ale Comisiei mentionate privind inregistrarea si modificarea dupi
inregistrarea de stat a unor medicamente de uz veterinar in Registrul de stat al
medicamentelor de uz veterinar §i prevederile pct.14 subct.16) si pct.19 din
Regulamentul cu privire la Agentia Nationala pentru Siguranta Alimentelor aprobat
prin Hotdrarea Guvernului nr.14/2023 cu privire la organizarea si functionarea
Agentiei Nationale pentru Siguranta Alimentelor,

ORDON:

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 Milprazon CHEWABLE 4 mg/10 mg, comprimate filmate pentru pisici
de talie mica si pisoi cu greutatea corporali de cel putin 0,5 kg, (substanta
activd: milbemicin oxime 4mg/c, praziquantel 10mg/c; excipienti: Nucleu:
celuloza, microcristaling, lactozd monohidrat, povidond, croscarmelozi sodica
dioxid de siliciu, coloidal anhidru, stearat de magneziu;invelig hipromeloza, talc,
propilenglicol, dioxid de titan (E171), aroma de ficat, drojdie oxid galben de fier
(E172), oxid rosu de fier (E172)), producator KRKA, d.d., Novo mesto, Slovenia,
KRKA-Farma, d.o.0, Croatia. Detindtor al certificatului de inregistrare KRKA,
d.d., Novo mesto, Slovenia. Solicitant al Inregistrarii KRKA reprezentanta pentru
Moldova. Preparatul dat urmeaza sa fie eliberat cu prescriptie veterinara. Specia
fintd: pisici (pisici de talie mica si pisoi care cantaresc cel putin 0,5 kg).Timpul de
agteptare: nu este cazul nu se aplica. Precautii speciale pentru depozitare: A se
pastra in ambalajul original, pentru a fi protejat de umiditate. Acest produs
medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de temperatura la depozitare.
Comprimatele injumatétite trebuie pastrate la temperaturd mai mica de 25 °C, in



blisterul original si trebuie utilizate la administrarea urmatoare. Ambalaj primar:
Blistere din folie OPA/AI/PVC si folie din aluminiu, presate la rece x 2 comp., 4
comprimate. Termenul de valabilitate a medicamentului de uz veterinar agsa cum
este ambalat pentru vanzare: 36 luni. Termenul de valabilitate pentru comprimatele
injumatatite, dupa prima deschidere a ambalajului primar: 6 luni. Cod veterinar
ATC: QP54ABS51. - 250060

1.2 Milprazon CHEWABLE 16 mg/40 mg comprimate filmate pentru
pisici cu greutate de cel putin 2 kg, (substanta activd: milbemicin oxime 16mg/c,
praziquantel 40mg/c; excipienti: nucleu: celulozé, microcristalind, lactoza
monohidrat, povidond, croscarmelozi sodica dioxid de siliciu, coloidal anhidru,
stearat de magneziu; Invelis: hipromeloza, talc, propilenglicol, dioxid de titan
(E171), aroma de ficat, drojdie oxid galben de fier (E172), oxid rosu de fier
(E172)), producator KRKA, d.d., Novo mesto, Slovenia, KRKA-Farma, d.o.o,
Croatia. Detinator al certificatului de inregistrare KRKA, d.d., Novo mesto,
Slovenia. Solicitant al inregistrarii KRKA reprezentanta pentru Moldova.
Preparatul dat urmeaza sa fie eliberat cu prescriptie veterinara. Specia tinta: pisici
(cu greutate de cel putin 2 kg). Timpul de asteptare: nu este cazul. Precautii speciale
pentru depozitare: A se pastra in ambalajul original, pentru a fi protejat de
umiditate. Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de
temperaturd la depozitare. Comprimatele injumatitite trebuie pastrate la
temperaturd mai micd de 25°C, in blisterul original si trebuie utilizate la
administrarea urmatoare. Ambalaj primar: Blistere din folie OPA/AI/PVC si folie
din aluminiu, presate la rece x 2 comp., 4 comprimate. Termenul de valabilitate a
medicamentului de uz veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 36 luni.
Termenul de valabilitate pentru comprimatele injumatitite, dupd prima deschidere
a ambalajului primar: 6 luni. Cod veterinar ATC: QP54AB51- 250061.

1.3 ALBENDAZOL 2,5%, suspensie buvabila (substanta activdi. albendazol
25 mg/ml; excipienti: carboximetilceluloza sodic3, acid benzoic, polisorbat-80,
propilenglicol, apd purificatd), producdtor si detindtor al autorizatiei de
comercializare: Medicamentum SRL, Republica Moldova. Solicitant al
inregistrarii: Medicamentum SRL, Republica Moldova. Preparatul dat urmeaz s
fie eliberat cu prescriptie veterinara. Specia tintd: bovine, ovine, caprine. Timpul
de asteptare: bovine/ovine/caprine: carne 10 zile, lapte 4 zile. Precautii speciale
pentru depozitare: a se pastra la temperatura 18-20°C, ferit de lumina. A se feri de
inghef. Ambalaj primar: Flacoane cu capac de polietilend (HDPE) x 100 ml, 1L.
Termenul de valabilitate a medicamentului de uz veterinar asa cum este ambalat
pentru vanzare: 24 luni. Termenul de valabilitate dupd prima deschidere a
ambalajului primar: 3 luni. Cod veterinar ATC: QP52AC11. - 250062

1.4 ALBENDAZOL 10%, suspensie buvabila (substanta activd. albendazol
100 mg/ml; excipienti: carboximetilcelulozd sodic3, acid benzoic, polisorbat-80,
propilenglicol, apd purificatd), producdtor si detindtor al autorizatiei de
comercializare: Medicamentum SRL, Republica Moldova. Solicitant al
inregistrarii: Medicamentum SRL, Republica Moldova. Preparatul dat urmeazi sa
fie eliberat cu prescriptie veterinard. Specia tinta: bovine. Timpul de asteptare:
bovine: carne 10 zile, lapte 4 zile. Precautii speciale pentru depozitare: a se pastra
la temperatura 18-20°C, ferit de lumini. A se feri de inghet. Ambalaj primar:



Flacoane cu capac de polietilend (HDPE) x 100 ml, 1L. Termenul de valabilitate a
medicamentului de uz veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 24 luni.
Termenul de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni. Cod
veterinar ATC: QP52AC11. - 250063

1.5 MENTOREEF PLUS, solutie (substanta activa: bromhexin hidroclorid
20 mg/ml, mentol 40 mg/ml, ulei de eucalipt 40 mg/ml; excipienti: ester de acid
gras cu polioxietilen sorbitan (Tween 80), etanol absolut, alcool benzilic, glicerina,
apa purificatd), producétor: Al Reef Company for Manufacturing Veterinary Drugs
& Agrochemicals, Iordania. Detindtor al autorizatiei de comercializare: Al Reef
Company for Manufacturing Veterinary Drugs & Agrochemicals, Iordania.
Solicitant al inregistrarii Sumagrovet Prim SRL, Republica Moldova. Preparatul
dat urmeaza sa fie eliberat cu prescriptie veterinara. Specia tinta: pasari. Timpul de
asteptare: 8 ore. Nu se utilizeazd la animalele de la care se obtin ouid destinate
consumului uman. Precautii speciale pentru depozitare: A nu se pastra la
temperaturi peste 25°C. A se pastra intr-un loc uscat. Ambalaj primar: Flacoane de
plastic x 1L. Termenul de valabilitate a medicamentului de uz veterinar asa cum
este ambalat pentru vanzare: 36 luni. Termenul de valabilitate dupa reconstituire
conform instructiunilor: 24 ore. Cod veterinar ATC: QR05CBO02. - 250064

1.6 EXPRESS Tabs, comprimate pentru caini cu greutatea 5 kg (substanta
activd: spinosad 150 mg, moxidectind 1mg; praziquantel 25 mg; excipienti:
lactozd, aditiv aromatizant ,,aroma de carne”, amidon de porumb pregelatinizat,
stearat de calciu), producdtor: SRL AVZ S-P, Federatia Rusd. Detindtor al
autorizatiei de comercializare: SRL AVZ S-P, Federatia Rusd. Solicitant al
inregistrarii Zoofarmagro SRL, Republica Moldova. Preparatul dat urmeazi si fie
eliberat fard prescriptie veterinara. Specia tintd: céini (cu greutatea 5kg). Timpul
de agteptare: nu este cazul. Precautii speciale pentru depozitare: A se pistra la
temperaturd de la +2°C la + 25°C. A se feri de lumind si a se pastra in loc uscat.
Ambalaj primar: blistere x 1; 2; 3 comprimate. Termenul de valabilitate a
medicamentului de uz veterinar aga cum este ambalat pentru vinzare: 36 luni.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni. Cod
veterinar ATC: spinosad- QP53BX03, moxidectind- QP54AB02; praziquantel -
QP62AAS1. - 250065 »

1.7 EXPRESS Tabs, comprimate pentru caini cu greutatea 10 kg (substanta
activd: spinosad 300 mg, moxidectind 2 mg; praziquantel 50 mg; excipienti:
lactozi, aditiv aromatizant ,,aromi de carne”, amidon de porumb pregelatinizat,
stearat de calciu), producator: SRL AVZ S-P, Federatia Rusd. Detinitor al
autorizatiei de comercializare: SRL AVZ S-P, Federatia Rusi. Solicitant al
inregistrarii Zoofarmagro SRL, Republica Moldova. Preparatul dat urmeazi si fie
eliberat fard prescriptie veterinard. Specia tintd: cdini (cu greutatea 10kg). Timpul
de asteptare: nu este cazul. Precautii speciale pentru depozitare: A se pistra la
temperaturd de la +2°C la + 25°C. A se feri de lumina si a se pastra in loc uscat.
Ambalaj primar: blistere x 1; 2; 3 comprimate. Termenul de valabilitate a
medicamentului de uz veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 36 luni.
Termenul de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni. Cod
veterinar ATC: spinosad- QP53BX03, moxidectina- QP54AB02; praziquante] -
QP62AAS1. - 250066



1.8 EXPRESS Tabs, comprimate pentru caini cu greutatea 30 kg (substanta
activa.: spinosad 900 mg, moxidectind 6 mg; praziquantel 150 mg; excipienti.
lactoza, aditiv aromatizant ,,aromd de carne”, amidon de porumb pregelatinizat,
stearat de calciu), producdtor: SRL AVZ S-P, Federatia Rusd. Detindtor al
autorizatiei de comercializare: SRL AVZ S-P, Federatia Rusd. Solicitant al
inregistrarii Zoofarmagro SRL, Republica Moldova. Preparatul dat urmeaza sa fie
eliberat fara prescriptie veterinara. Specia tintd: caini (cu greutatea 30kg). Timpul
de asteptare: nu este cazul. Precautii speciale pentru depozitare: A se pastra la
temperaturd de la +2°C la + 25°C. A se feri de lumina si a se péstra in loc uscat.
Ambalaj primar: blistere x 1; 2; 3 comprimate. Termenul de valabilitate a
medicamentului de uz veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 36 luni.
Termenul de valabilitate dupé prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni. Cod
veterinar ATC: spinosad- QP53BX03, moxidectind- QP54AB02; praziquantel -
QP62AAS1. - 250067

1.9 DOXITRON, comprimate masticabile (substanta activd: doxiciclini
(sub formd de hiclat) 100 mg/cmp; excipienti: lactoza, celulozd microcristalina,
amidon de cartofi, stearat de calciu, dioxid de siliciu coloidal, un aditiv cu gust si
aromd de carne proaspatd), producdtor: SRL AVZ S-P, Federatia Rusi. Detinator
al autorizatiei de comercializare: SRL AVZ S-P, Federatia Rusi. Solicitant al
inregistrarii Zoofarmagro SRL, Republica Moldova. Preparatul dat urmeazi si fie
eliberat cu prescriptie veterinara. Specia tinta: caini, pisici. Timpul de asteptare: nu
este cazul. Precautii speciale pentru depozitare: A se pastra la temperaturd de la +
2°C la + 25°C. A se pastra separat de alimente si furaje, ferit de razele solare
directe. Ambalaj primar: blistere din folie de clorurd de polivinil si folie de
aluminiu x 6; 10 comprimate. Termenul de valabilitate a medicamentului de uz
veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 36 luni. Termenul de valabilitate
dupd prima deschidere a ambalajului primar: 30 zile. Cod veterinar ATC:
QJO1AAO02. - 250068

1.10 Zoosampon insecticid Lugovoi (substanta activa: deltametrind 0,1mg
/ml; excipienti. lauril sulfat de sociu, sorbitol, extract de musetel, gélbinele, podbal,
glicerina, carboximetilcelulozd sodica, lanolind, papaghina, nipazol, parfum, acid
citric, colorant, apd purificata), producator: SRL AVZ S-P, Federatia Rusa.
Detinator al autorizatiei de comercializare: SRL AVZ S-P, Federatia Rusa.
Solicitant al Inregistrarii Zoofarmagro SRL, Republica Moldova. Preparatul dat
urmeaza si fie eliberat fara prescriptie veterinard. Specia tinta: céini, pisici. Timpul
de asteptare: nu este cazul. Precautii speciale pentru depozitare: A se pistra la
temperaturd de la 0°C la + 25°C. A se feri de lumind. Ambalaj primar: Flacoane
din polimer x 100 ml, 160 ml, 180 ml, 200 ml, 250 ml, 270 ml, sigilate cu capac;
Canistre din polimer x SL, sigilate cu capace din polimer cu sistem de control la
prima deschidere. Termenul de valabilitate a medicamentului de uz veterinar asa
cum este ambalat pentru vanzare: 18 luni. Termenul de valabilitate dupa prima
deschidere a ambalajului primar: 6 luni. Cod veterinar ATC: QP53ACI11. - 250069

1.11 AISIDIVIT®, suspensie injectabild (substanta activd: substanta ASD-
2F 40mg/ml; vitamina A 15.000 Ul/ml; vitamina E 10 mg/ml; excipienfi: acid
succinic, apa pentru injectii), producator: SRL AVZ S-P, Federatia Rusa. Detinator
al autorizatiei de comercializare: SRL AVZ S-P, Federatia Rusa. Solicitant al



inregistrarii Zoofarmagro SRL, Republica Moldova. Preparatul dat urmeaza si fie
eliberat fard prescriptie veterinard. Specia tintd: bovine, ovine, caprine, porcine,
caini. Timpul de asteptare: carne/lapte: zero zile. Precautii speciale pentru
depozitare: A se pastra la temperaturd de la +2°C la + 25°C. A se feri de lumina si
a se pastra in loc uscat. Ambalaj primar: Flacoane de sticla x 100 ml, sigilate cu
dopuri de cauciuc, Intérite cu capace din aluminiu sau aluminiu-plastic cu sistem
de control la prima deschidere.. Termenul de valabilitate a medicamentului de uz
veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 24 luni. Termenul de valabilitate
dupd prima deschidere a ambalajului primar: 30 zile. Cod veterinar ATC:
QA11AB. - 250070

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

2.1 Stronghold PLUS, solutie spot-on, cu numarul unic de inregistrare
230023, certificatul de inregistrare nr.000683 din 22.03.2023, producator si
detinator al certificatului de de inregistrare: Zoetis Belgium SA, Belgia.

In conformitate cu art.4 alin.(2) din Legea nr.119/2018, art.7 din Legea
nr.160/2011, Ordinul Agentiei Nationale pentru Siguranta Alimentelor cu nr.197
din 14.05.2019, se acceptd modificarile:

a modifica etapa procesului la care se efectueazd controalele asupra
produsului finit

Aceastd modificare propune efectuarea tuturor analizelor de eliberare pe
produsul ambalat pentru a asigura mentinerea calitdfii produsului final si
alinierea cu practicile de la unitatea de testare a lotului din UE pentru produsul
importat.

addugarea unei noi indicafii terapeutice sau modificarea uneia aprobate:
reducerea riscului de infectie cu Dipylidium caninum prin transmitere de cdtre
Ctenocephalides felis timp de o lund dupd tratament.

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

2.2 Simparica Trio comprimate masticabile pentru ciini 1,25kg-2,5kg, cu
numdrul unic de Inregistrare 230094, certificatul de inregistrare nr. 000776 din
7.08.2023, detinator al certificatului de inregistrare: Zoetis Belgium SA, Belgia,
producdtor: Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L., Spania, Corden Pharma
GmbH, Germania.

In conformitate cu art.4 alin.(2) din Legea nr.119/2018, art.7 din Legea
nr.160/2011, Ordinul Agentiei Nationale pentru Siguranta Alimentelor cu nr.197
din 14.05.2019, se acceptd modificarile:

addugarea unei noi revendicdri terapeutice pentru produsul Simparica Trio:

reducerea riscului de infectie cu Dipylidium caninum prin transmitere de
catre Ctenocephalides felis timp de pdnd la o lund dupd tratament. Efectul este
indirect datoritd activitdtii produsului impotriva vectorului;

sarolaner reduce riscul de infectie cu Dipylidium caninum prin transmitere
de catre Ctenocephalides felis prin uciderea puricilor inainte de aparitia
transmiterii bolii.

modificare minord in procesul de fabricatie al unei substante active (cu
impact asupra padrtii restrictionate a ASMF).



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

2.3 Simparica Trio comprimate masticabile pentru caini 2,5kg-5kg, cu
numarul unic de inregistrare 230095, certificatul de inregistrare nr. 000777 din
7.08.2023, detindtor al certificatului de inregistrare: Zoetis Belgium SA, Belgia,
producétor: Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L., Spania, Corden Pharma
GmbH, Germania.

In conformitate cu art.4 alin.(2) din Legea nr.119/2018, art.7 din Legea
nr.160/2011, Ordinul Agenfiei Nagionale pentru Siguranfa Alimentelor cu nr.197
din 14.05.2019, se acceptda modificarile:

addugarea unei noi revendicdri terapeutice pentru produsul Simparica Trio:

reducerea riscului de infectie cu Dipylidium caninum prin transmitere de
catre Ctenocephalides felis timp de pdnd la o lund dupd tratament. Efectul este
indirect datoritd activitdii produsului impotriva vectorului,

sarolaner reduce riscul de infectie cu Dipylidium caninum prin transmitere
de catre Ctenocephalides felis prin uciderea puricilor inainte de aparitia
transmiterii bolii.

modificare minord in procesul de fabricatie al unei substante active (cu
impact asupra partii restrictionate a ASMF).

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

2.4 Simparica Trio comprimate masticabile pentru ciini 5kg-10kg, cu
numdrul unic de Inregistrare 230096, certificatul de inregistrare nr. 000778 din
7.08.2023, detinator al certificatului de inregistrare: Zoetis Belgium SA, Belgia,
producator: Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L., Spania, Corden Pharma
GmbH, Germania.

In conformitate cu art.4 alin.(2) din Legea nr.119/2018, art.7 din Legea
nr.160/2011, Ordinul Agentiei Nationale pentru Siguranta Alimentelor cu nr.197
din 14.05.2019, se acceptd modificarile:

addugarea unei noi revendicdri terapeutice pentru produsul Simparica Trio:

reducerea riscului de infectie cu Dipylidium caninum prin transmitere de cdtre
Ctenocephalides felis timp de pdnd la o lund dupd tratament. Efectul este indirect
datoritd activitatii produsului impotriva vectorului;

sarolaner reduce riscul de infectie cu Dipylidium caninum prin transmitere de
catre Ctenocephalides felis prin uciderea puricilor inainte de aparitia transmiterii
bolii.
modificare minord in procesul de fabricatie al unei substante active (cu impact
asupra partii restrictionate a ASMF).
Modificarile vor fi operate in Registrul de Stat a medicamentelor de uz veterinar
si toate materialele/documente acumulate vor fi arhivate 1n DNT.

2.5 Simparica Trio comprimate masticabile pentru ciini 10kg-20kg, cu
numadrul unic de inregistrare 230097, certificatul de Inregistrare nr. 000779 din
7.08.2023, detinator al certificatului de inregistrare: Zoetis Belgium SA, Belgia,
producétor: Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L., Spania, Corden Pharma
GmbH, Germania.



In conformitate cu art.4 alin.(2) din Legea nr.119/2018, art.7 din Legea
nr.160/2011, Ordinul Agentiei Nationale pentru Siguranta Alimentelor cu nr.197
din 14.05.2019, se acceptd modificarile:

addugarea unei noi revendicdri terapeutice pentru produsul Simparica Trio:

reducerea riscului de infectie cu Dipylidium caninum prin transmitere de
catre Ctenocephalides felis timp de pand la o lund dupd tratament. Efectul este
indirect datoritd activitdtii produsului impotriva vectorului,

sarolaner reduce riscul de infectie cu Dipylidium caninum prin transmitere
de cdtre Ctenocephalides felis prin uciderea puricilor inainte de aparifia
transmiterii bolii.

modificare minord in procesul de fabricatie al unei substante active (cu
impact asupra partii restrictionate a ASMF).

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

2.6 Simparica Trio comprimate masticabile pentru caini 20kg-40kg, cu
numarul unic de Inregistrare 230098, certificatul de inregistrare nr. 000780 din
7.08.2023, detinitor al certificatului de inregistrare: Zoetis Belgium SA, Belgia,
producétor: Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L., Spania, Corden Pharma
GmbH, Germania.

In conformitate cu art.4 alin.(2) din Legea nr.119/2018, art.7 din Legea
nr.160/2011, Ordinul Agentiei Nationale pentru Siguranta Alimentelor cu nr.197
din 14.05.2019, se accepta modificarile:

addugarea unei noi revendicdri terapeutice pentru produsul Simparica Trio:

reducerea riscului de infectie cu Dipylidium caninum prin transmitere de
catre Ctenocephalides felis timp de pdnd la o lund dupd tratament. Efectul este
indirect datoritd activitdtii produsului impotriva vectorului;

sarolaner reduce riscul de infectie cu Dipylidium caninum prin transmitere
de cdtre Ctenocephalides felis prin uciderea puricilor inainte de aparitia
transmiterii bolii.

modificare minord in procesul de fabricatie al unei substante active (cu
impact asupra partii restrictionate a ASMF).

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

2.7 Simparica Trio comprimate masticabile pentru ciini 40kg-60kg, cu
numdrul unic de Inregistrare 230099, certificatul de inregistrare nr. 000781 din
7.08.2023, detinator al certificatului de inregistrare: Zoetis Belgium SA, Belgia,
producator: Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L., Spania, Corden Pharma
GmbH, Germania.

In conformitate cu art.4 alin.(2) din Legea nr.119/2018, art.7 din Legea
nr.160/2011, Ordinul Agentiei Nationale pentru Siguranta Alimentelor cu nr.197
din 14.05.2019, se acceptd modificirile:

addugarea unei noi revendicdri terapeutice pentru produsul Simparica Trio:

reducerea riscului de infecfie cu Dipylidium caninum prin transmitere de
catre Ctenocephalides felis timp de pdnd la o lund dupd tratament. Efectul este
indirect datoritd activitdtii produsului impotriva vectorului,



sarolaner reduce riscul de infectie cu Dipylidium caninum prin transmitere
de catre Ctenocephalides felis prin uciderea puricilor inainte de aparitia
transmiterii bolii.

modificare minord in procesul de fabricatie al unei substante active (cu
impact asupra partii restrictionate a ASMF).

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

2.8 Vanguard® Plus 5/ L, vaccin viu atenuat, cu numéarul unic de inregistrare
200003, certificatul de inregistrare nr.000124 din 20.02.2020, producétor Zoetis
Inc., U.S. Detinator al autorizatiei de comercializare: Zoetis Belgium SA, Belgia.

In conformitate cu art.4 alin.(2) din Legea nr.119/2018, art.7 din Legea
nr.160/2011, Ordinul Agentiei Nationale pentru Siguranta Alimentelor cu nr.197
din 14.05.2019, se acceptd modificarile:

Scopul acestei descrieri speciale este de a descrie procedura utilizatd pentru
masurarea potentei.:

Leptospira serovar canicola (L. canicola), similard cu Metoda de testare
suplimentard 625, pentru codul(urile) produsului enumerat(e) in Sectiunea I.D;

Leptospira serovar icterohaemorrhagiae (L. ictero), similard cu Metoda
Suplimentard de Testare 627, pentru codul(urile) produsului enumerat(e) in
Sectiunea 1.D;

Interpretarea rezultatelor testului imunosorbent legat de enzime (ELISA)
pentru produsul final se efectueazd prin analizd in linii paralele utilizénd
pachetul software SoftMax.

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

2.9 Vanguard® Plus 5/CV-L, liofilizat si diluant pentru solutie injectabili,
cu numdrul unic de Inregistrare 210119, certificatul de inregistrare nr.000450 din
07.12.2021, producdtor Zoetis Inc., U.S. Detindtor al autorizatiei de
comercializare: Zoetis Belgium SA, Belgia.

In conformitate cu art.4 alin.(2) din Legea nr.119/2018, art.7 din Legea
nr.160/2011, Ordinul Agentiei Nationale pentru Siguranta Alimentelor cu nr.197
din 14.05.2019, se acceptd modificarile:

Scopul acestei descrieri speciale este de a descrie procedura utilizatd pentru
mdsurarea potentei:

Leptospira serovar canicola (L. canicola), similard cu Metoda de testare
suplimentard 625, pentru codul(urile) produsului enumerat(e) in Sectiunea I.D;

Leptospira serovar icterohaemorrhagiae (L. ictero), similard cu Metoda
Suplimentard de Testare 627, pentru codul(urile) produsului enumerat(e) in
Sectiunea I.D;

Interpretarea rezultatelor testului imunosorbent legat de enzime (ELISA)
pentru produsul final se efectueazd prin analizd in linii paralele utilizdnd
pachetul software SoftMax.

Modificdrile vor fi operate in Registrul de Stat a medicamentelor de uz
veterinar si toate materialele/documente acumulate vor fi arhivate 1n DNT.

2.10 Synulox LC, suspensie intramamara pentru bovine, cu numérul unic
de inregistrare 220062, certificatul de inregistrare nr.000568 din 25.11.2022,



detindtor al certificatului de inregistrare: Zoetis Belgium SA, Belgia, producitor:
Haupt Pharma Latina S.r.1, Italia.

in conformitate cu art.4 alin.(2) din Legea nr.119/2018, art.7 din Legea
nr.160/2011, Ordinul Agentiei Nationale pentru Siguranta Alimentelor cu nr.197
din 14.05.2019, se acceptd modificarile:

aprobarea inregistrarii unui nou producdtor, si anume Sandoz GmbH, cu
sediul in Kundl, Austria. Acest producdtor a obtinut un certificat de adecvare
(CEP) din Farmacopeea Europeand, care acoperd amoxicilind trihidrat nesterild
pe care o propunem pentru a fi utilizatd in urmdtorul medicament steril de la
Zoetis, fabricat de Haupt Pharma Latina (HPLA):

Adaugarea Sandoz GmbH ca loc de productie alternativ pentru amoxicilind
trihidrat (enzimaticd).

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

2.11 Deltox, solutie pentru uz extern, cu numirul unic de inregistrare
19008S certificatul de Inregistrare nr. 000104 din 13.12.2019, producitor: PrAT
VNP Ucrzoovetprompostaci, Ucraina, detindtor al certificatului de inregistrare:
PrAT VNP Ucrzoovetprompostaci, Ucraina.

In conformitate cu art.4 alin.(2) din Legea nr.119/2018, art.7 din Legea
nr.160/2011, Ordinul Agentiei Nationale pentru Siguranta Alimentelor cu nr.197
din 14.05.2019, se acceptd modificarile:

Alinierea informatiilor despre produs cu versiunea QRD 9.0, adica
actualizarea majora a formatelor QRD, conform Regulamentului (UE) 2019/6,
pentru produse medicinale veterinare introduse pe piata in conformitate cu
Directiva 2001/82/CE, Directiva 2001/82/CE sau Regulamentul (CE) nr. 726 /
2004.

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

2.12 DECTOMAX 10 mg/ml, solutie injectabild, cu numdarul unic de
Inregistrare 220010, certificatul de inregistrare nr.000512 din 01.04.2022, detinator
al certificatului de Inregistrare: Zoetis Belgium SA, Belgia, producitor: Zoetis
Industria de Produtos Veterinarios Ltda, Brazilia.

In conformitate cu art.4 alin.(2) din Legea nr.119/2018, art.7 din Legea
nr.160/2011, Ordinul Agentiei Nationale pentru Siguranta Alimentelor cu nr.197
din 14.05.2019, se acceptd modificarile:

Excluderea Inovat Industria, Guarulhos, Brazilia, din unitatea de productie a
produselor finite responsabild pentru toate procesele de fabricatie (fabricatie,
ambalare primard §i secundard, testare §i eliberare).

Modificarea dimensiunii lotului de produs finit la un interval de la 50001 la
10 000!

Introducerea prefiltrelor in procesul de fabricatie

Modiificarea metodei de testare TA014-1065PD6911 pentru testarea,
identificarea doramectinei si substantele inrudite

Addugarea unui parametru de specificatie pentru orice produs de degradare
la specificatiile produsului finit.



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

1.13 PREVEXXION RN concentrat si solvent pentru suspensie
injectabila, cu numarul unic de inregistrare 240083, certificatul de inregistrare
nr.P-0369/2024 din 13.08.2024, detinator al certificatului de Iinregistrare:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH, Germania, producdtor: Boehringer
Ingelheim Animal Health France SCS, Franta, Laboratoire Bioluz, Franta.

In conformitate cu art.4 alin. (2) din Legea nr.119/2018, art.7 din Legea
nr.160/2011, Ordinul Agentiei Nationale pentru Siguranta Alimentelor cu nr.197

din 14.05.2019, se acceptd modificarile:

Modificare a procedurii de testare pentru produsul finit - Modificare
substantiald sau inlocuirea unei metode de testare
biologicd/imunologicd/imunochimicd sau a unei metode care utilizeazd un reactiv
biologic sau inlocuirea unui preparat biologic de referintd care nu este acoperit
de un protocol aprobat.

Modificarea are ca scop inlocuirea testului actual de sterilitate pentru
micoplasme efectuat pe produsul finit §i introducerea unor modificdri editoriale in
partea 2E a dosarului.

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

1.14 PREVEXXION RN+HVT concentrat si solvent pentru suspensie
injectabild, cu numarul unic de inregistrare 240084, certificatul de Inregistrare
nr.P-0370/2024 din 13.08.2024, detindtor al certificatului de finregistrare:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH, Germania, producator: Boehringer
Ingelheim Animal Health France SCS, Franta, Laboratoire Bioluz, Franta.

In conformitate cu art.4 alin. (2) din Legea nr.119/2018, art.7 din Legea
nr.160/2011, Ordinul Agentiei Nationale pentru Siguranta Ahmentelor cu nr.197
din 14.05. 2019 se acceptd modificarile:

Modificare a procedurii de testare pentru produsul finit - Modificare
substantiald sau inlocuirea unei metode de testare
biologicd/imunologicd/imunochimicd sau a unei metode care utilizeazd un reactiv
biologic sau inlocuirea unui preparat biologic de referintd care nu este acoperit
de un protocol aprobat.

Modificarea are ca scop inlocuirea testului actual de sterilitate pentru
micoplasme efectuat pe produsul finit si introducerea unor modificdri editoriale in
partea 2E a dosarului.

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

1.15 PREVEXXION RN+HVT+IBD concentrat si solvent pentru
suspensie injectabild, cu numarul unic de inregistrare 240085, certificatul de
inregistrare nr.P-0371/2024 din 13.08.2024,, detindtor al certificatului de
inregistrare: Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH, Germania, producitor:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS, Franta, Laboratoire Bioluz,
Franta.



In conformitate cu art.4 alin.(2) din Legea nr.119/2018, art.7 din Legea
nr.160/2011, Ordinul Agentiei Nationale pentru Siguranta Alimentelor cu nr.197
din 14.05.2019, se acceptd modificarile:

Modificare a procedurii de testare pentru produsul finit - Modificare
substantiald sau inlocuirea unei metode de testare
biologicd/imunologicd/imunochimicd sau a unei metode care utilizeazd un reactiv
biologic sau inlocuirea unui preparat biologic de referintd care nu este acoperit
de un protocol aprobat.

Modificarea are ca scop inlocuirea testului actual de sterilitate pentru
micoplasme efectuat pe produsul finit §i introducerea unor modificdri editoriale in
partea 2E a dosarului.

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

3. Prezentul ordin intrd In vigoare la data semndrii si se publicd pe pagina
oficiald web a Agentiei Nationale pentru Siguranta Alimentelor

https.//ansa.gov.md/ro/content/comisia-medicamentelor-veterinare.

4. Directia control medicamente de uz veterinar si hrand pentru animale va
asigura intocmirea certificatelor de inregistrare pentru medicamentele de uz
veterinar cu notificarea titularilor in termen de 10 zile.

S. Prezentul ordin poate fi contestat cu cerere prealabild la sediul Agentiei
Nationale pentru Siguranta Alimentelor, mun. Chisindu, str. M. Kogalniceanu, 63,
de la notificarea sau comunicarea acestuia, in termen de 30 de zile.

6. Controlul asupra executarii prezentului ordin 1l exercit personal.
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Director general adjunct Alexandr MANCIU

Prezentul ordin este semnat in conformitate cu Ordinul directorului general al Agentiei Nationale pentru
Siguranta Alimentelor nr. 1891-C din data de 08.08.2025, cu privire la acordarea concediului.



