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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,4-11 din Legea nr.llgl2018 cu privire la
medicamentele de tz veterinar, Ordinul directorului general al Agenliei Na(ionale
pentru Siguran[a Alimentelor nr.l97 din 14 aprilie 2019 cu privire la aprobarea
Regulamentului privind gestionarea vaia[iilor qi extinderilor medicamentelor de
uz veterinar, Procesul verbal nr.S din 4 septembrie 2025 al gedin{ei Comisiei
medicamentelor de tz veterinar, Deciziile cu nr.8/1 , 812, 813, 814 gi 8/5 din 4
septembrie2025 ale Comisiei men(ionate privind inregistrareagi modificarea dupd
inregistrarea de stat a unor medicamente de uz veterinar in Registrul de stat al
medicamentelor de uz veterinar qi prevederile pct.14 subct.16) qi pct.19 din
Regulamentul cu privire la Agenlia Nalionald pentru Siguranla Alimentelor aprobat
prin Hotdr6rea Guvernului nr.1,412023 cu privire la organizarea qi funcliorLarea
Agen[iei Nalionale pentru Siguranla Alimentelor,

ORDON:
1. Se inregistreazdin Registrul de stat al medicamentelor de uz veterinar qi se

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

L.1, Milprazon CHEWABLE 4 mgll0 mg, comprimate filmate pentru pisici
de talie mici qi pisoi cu greutatea corporali de cel pufin 0r5 kg, (substanla
activd: milbemicin oxime 4mglc, praziquantel 10mg/c; excipienti: Nucleu:
celulozd, microcristalind, lactozd monohidrat, povidond, croscarmelozd sodicS
dioxid de siliciu, coloidal anhidru, stearat de magneziu;invelig: hipromeloza,talc,
propilenglicol, dioxid de titan (El71), arom6 de ficat, drojdie oxid galben de fier
(8172), oxid roqu de fier (8172)), producdtor KRKA, d.d., Novo mesto, Slovenia,
KRKA-Farma, d.o.o, Croafia. Delindtor al certificatului de inregistrare KRKA,
d.d., Novo mesto, Slovenia. Solicitant al inregistrdrii KRKA reprezentanfa pentru
Moldova. Preparatul dat urmeazd sd fie eliberat cu prescriplie veterinard. Specia

!int6: pisici (pisici de talie micd qi pisoi carc cdntdresc cel pulin 0,5 kg).Timpul de
aqteptare: nu este cazul nu se aplicd. Precaufii speciale pentru depozitare: A se
pdstra in ambalajul original, pentru a fi protejat de umiditate. Acest produs
medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de temperatur6 la depozitare,
Comprimatele injum6t5lite trebuie pEstrate la temperaturd mai micd de 25 oC; in



blisterul original qi trebuie utilizate la administrarea urm6toare. Ambalaj primar:
Blistere din folie OPA/AVPVC qi folie din aluminiu, presate la rece x2 comp.,4
comprimate. Termenul de valabilitate a medicamentului de uz veterinar a$a cum
este ambalat pentru vdnzarc:36 luni. Termenul de valabilitate pentru comprimatele
injumdt6fite, dupd prima deschidere a ambalajului primar: 6 luni. Cod veterinar
ATC: QP54AB5I. - 250060

1.2 Milprazon CHEWABLE 16 mgl40 mg comprimate filmate pentru
pisici cu greutate de cel pufin 2kgr(substanla activd:milbemicin oxime l6mglc,
praziquantel 40mglc; excipienli.' nucleu: celuloz6, microcristalinS, lactozd,
monohidrat, povidond, croscarmelozd sodicd dioxid de siliciu, coloidal anhidru,
stearat de magneziu; inveliq: hipromeloza, ta\c, propilenglicol, dioxid de titan
(E171), arom6 de ficat, drojdie oxid galben de fier (E172), oxid roqu de fier
(8172)), producdtor KRKA, d.d., Novo mesto, Slovenia, KRKA-Farrfia, d.o.o,
Croa{ia. De}indtor 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 veterinarS. Specia !int6: pisici
(cu greutate de cel pufin 2 kg).Timpul de aqteptare: nu este canil,Precaufii speciale
pentru depozitare: A se pdstra in ambalajul original, pentru a fi protejat de
umiditate. Acest produs medicinal veterinar nu necesitd condilii speciale de
temperaturd la depozitare. Comprimatele injumdtdtite trebuie pdstrate la
temperaturd mai micd de 25 oC, in blisterul original qi trebuie utilizate la
administrarea urmdtoare. Ambalaj primar: Blistere din folie OPA/AI/PVC qi folie
din aluminiu, presate la rece x 2 comp., 4 comprimate. Termenul de valabilitate a
medicamentului de uz veterinar a$a cum este ambalat pentru vdnzarc: 36 luni.
Termenul de valabilitate pentru comprimatele injumdtdlite, dupd prima deschidere
a ambalajului primar: 6 luni. Cod veterinar ATC: QP54AB51- 250061.

1.3 ALBENDAZOL 2 r5o/o r suspensie buvabili (sub s tanla activd : albendazol
25 mglml excipienli: carboximetilcelulozd sodicS, acid benzoic, polisorbat-80,
propilenglicol, apd purificatd), producdtor qi delindtor al autorizaliei de
comercializare: Medicamentum SRL, Republica Moldova. Solicitant al
inregistr6rii: Medicamentum SRL, Republica Moldova. Preparatul dat urmeaz6 sd
fie eliberat cu prescriplie veterinari. Specia !int6: bovine, ovine, caprine. Timpul
de aqteptare: bovinelovinelcaprine: carne 10 zile, lapte 4 zile. Precaulii speciale
pentru depozitare: a se p6stra la temperatura l8-200C, ferit de 1umin6. A se feri de
inghe!. Ambalaj primar: Flacoane cu capac de polietilend (HDPE) x 100 ml, lL.
Termenul de valabilitate a medicamentului de uz veterinar a$a cum este ambalat
pentru vdnzare: 24 luni. Termenul de valabilitate dupi prima deschidere a
ambalajului primar: 3 luni. Cod veterinar ATC: QP52AClt. - 250062

1.4 ALBENDAZOL l0o/o, suspensie buvabilI (substanla activd: albendazol
100 mglml; excipienli: carboximetilcelulozd sodic6, acid benzoic, polisorbat-8O,
propilenglicol, apd purificat6), producdtor gi de{inltor aI autonzaliei de
comercializare: Medicamentum SRL, Republica Moldova. Solicitant al
inregistrdrii: Medicamentum SRL, Republica Moldova. Preparatul dat urmeazd" sd
fie eliberat cu prescriplie veterinarS. Specia tintd: bovine. Timpul de aqteptare:
bovine: came t0 zile,lapte 4 zile. Precaufii speciale pentru depozitare: a se pdstra
la temperatvra 18-200C, ferit de 1umin6. A se feri de inghe!. Ambalaj primar:



Flacoane cu capac de polietilen6 (HDPE) x 100 ml, lL. Termenul de valabilitate a

medicamentului de uz veterinar aga cum este ambalat pentru vdnzarc: 24 luni.
Termenul de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni. Cod
veterinar ATC: QP52AC1 1. - 250063

1.5 MENTOREEF PLUS, solu(ie (substanla activd: bromhexin hidroclorid
20 mglml mentol 40 mg/ml, ulei de eucalipt 40 mglml; excipienli: ester de acid
gras cu polioxietilen sorbitan (Tween 80), etanol absolut, alcool benzilic, glicerind,
apd purificatd), producdtor: Al Reef Company for Manufacturing Veterinary Drugs
& Agrochemicals, Iordania. Delin6tor al arrtorizaliei de comercializare: Al Reef
Company for Manufacturing Veterinary Drugs & Agrochemicals, Iordania.
Solicitant al inregistrdrii Sumagrovet Prim SRL, Republica Moldova. Preparatul
dat urmeazd sd fie eliberat cu prescriplie veterinard. Specia !int6: pSsdri. Timpul de
aqteptare: 8 ore. Nu se utilizeazilla animalele de la care se oblin ou6 destinate
consumului uman. Precaulii speciale pentru depozitare: A nu se pdstra la
temperaturi peste 25"C. A se pdstra intr-un loc uscat. Ambalaj primar: Flacoane de
plastic x lL. Termenul de valabilitate a medicamentului de uz veterinar aga cum
este ambalat pentru vdnzarc: 36 luni. Termenul de valabilitate dupd reconstituire
conform instrucliunilor: 24 ore. Cod veterinar ATC: QROSCB 02. - 250064

1.6 EXPRESS Tabs, comprimate pentru cffini cu greutatea 5 kg(substanfa
activd: spinosad 150 mg, moxidectini 1*g; praziquantel 25 mg; excipienli:
lactozd", aditiv aromatizant ,,aromd, de carne", amidon de porumb pregelatinizat,
stearat de calciu), producdtor: SRL AVZ S-P, Federalia Rusd. Delinitor al
autoriza\iei de comercializare: SRL AVZ S-P, Federalia Rus6. Solicitant al
inregistrdriiZoofarmagro SRL, Republica Moldova. Preparatul dat urmeazdsdfie
eliberat frrd prescriplie veterinarS. Specia fint6: cdini (cu greutatea 5kg). Timpul
de aqteptare: nu este cazul. Precaulii speciale pentru depozitare: A se plstra la
temperaturd de la *2"C la + 25oC. A se feri de lumind gi a se pdstra in loc uscat.
Ambalaj primar: blistere x l; 2; 3 comprimate. Termenul de valabilitate a
medicamentului de uz veterinar a$a cum este ambalat pentru vdnzare: 36 luni.
Termenul de valabilitate dup6 prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni. Cod
veterinar ATC: spinosad- QP53BX03, moxidectind- QP54AB02; praziquantel ,
QP62AA51. - 2s006s

1.7 EXPRESS Tabs, comprimate pentru cffini cu greutatea L0 kg(substanfa
activd: spinosad 300 mg, moxidectind 2 mg; praziquantel 50 mg; excipienli:
lactozd,, aditiv aromatizant,,arom6 de carne", amidon de porumb pregelatinizat,
stearat de calciu), produc6tor: SRL AVZ S-P, Federalia Rus6. Defindtor al
autorizatiei de comercializare: SRL AYZ S-P, Federafia Rus6. Solicitant al
inregistr6rii Zoofarmagro SRL, Republica Moldova. Preparatul dat urmeazd sd fie
eliberat fEr6 prescriplie veterinarE. Specia fint6: cdini (cu greutatea 10kg). Timpul
de aqteptare: nu este cazul. Precautii speciale pentru depozitare: A se pdstra Ia
temperaturd de la *2"C La + 25"C. A se feri de lumind gi a se pdstra in loc uscat.
Ambalaj primar: blistere x 7; 2; 3 comprimate. Termenul de valabilitate a
medicamentului de uz veterinar a$a cum este ambalat pentru vdnzare: 36 luni.
Termenul de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni. Cod
veterinar ATC: spinosad- QP53BX03, moxidectinE- QP54AB02; praziquantel -

QP62AA5 1. - 2s0066



1.8 EXPRESS Tabs, comprimate pentru c6ini cu greutatea 30 kg(substanla
activd: spinosad 900 mg, moxidectind 6 mg; prmiquantel 150 mg; excipienli:
lactozd, aditiv aromatizant,,aromd de carne", amidon de porumb pregelatinizat,
stearat de calciu), producdtor: SRL AVZ S-P, Federatia Rus6. Detindtor al
afioriza\iei de comercializare: SRL AVZ S-P, Federalia Rus6. Solicitant al
inregistr6rii Zoofarcrtagro SRL, Republica Moldova. Preparatul dat urmeazd, sd, fre
eliberat fird prescripfie veterinari. Specia tintd: cdini (cu greutatea 30kg). Timpul
de aqteptare: nu este cazul. Precautii speciale pentru depozitare: A se p6stra la
temperaturd de la +ZoC la + 25oC. A se feri de luminl qi a se pistra in loc uscat.
Ambalaj primar: blistere x l; 2; 3 comprimate. Termenul de valabilitate a
medicamentului de uz veterinar aga cum este ambalat pentru vdnzarc: 36 luni.
Termenul de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni. Cod
veterinar ATC: spinosad- QP53BX03, moxidectind- QP54AB02; praziquantel -

QP62AA5L. - 2s0067
1.9 DOXITRON, comprimate masticabile (substanfa activd: doxiciclind

(sub formd de hiclat) 100 mg/cmp; excipienli: lactozd, celulozi microcristalin6,
amidon de cartofi, stearat de calciu, dioxid de siliciu coloidal, un aditiv cu gust qi
aromd de carne proasp6t6), producdtor: SRL AYZ S-P, Federa{ia Rus6. De}indtor
al autorizaliei de comercializarc: SRL AVZ S-P, Federalia Rus6. Solicitant al
inregistrdrii Zoofarmagro SRL, Republica Moldova. Preparatul dat urmeazd sd fie
eliberat cu prescriptie veterinarS. Specia fint6: cdini, pisici. Timpul de aqteptare: nu
este cazul. Precaulii speciale pentru depozitare: A se pdstra la temperafixd de la +
ZoC la + 25"C. A se pdstra separat de alimente qi furaje, ferit de ruze\e solare
directe. Ambalaj primar: blistere din folie de clorur6 de polivinil qi folie de
aluminiu x 6; 10 comprimate. Termenul de valabilitate a medicamentului de uz
veterinar a$a cum este ambalat pentru vdnzare: 36 luni. Termenul de valabilitate
dupd prima deschidere a ambalajului primar: 30 zile. Cod veterinar ATC:
QJo1AA02. - 2s0068

1.10 Zooqampon insecticid Lugovoi (substanla activd.' deltametrin6 0,1mg
lml; excipienfi: lauril sulfat de sociu, sorbitol, extract de muse{el, gSlbinele, podbal,
glicerinS, carboximetilcelulozd sodic6, lanolind, papaghind", nipazol, parfum, acid
citric, colorant, apd purificatd), producdtor: SRL AVZ S-P, Federalia Rus6.
Detindtor al autofizaliei de comercializare: SRL AVZ S-P, Federalia Rusd.
Solicitant al inregistr6rii Zoofarmagro SRL, Republica Moldova. Preparatul dat
urmeazd, si fie eliberat f[r6 prescrip]ie veterinard. Specia ]int6: c6ini, pisici. Timpul
de aqteptare: nu este cazul. Precaulii speciale pentru depozitare: A se pdstra la
temperatur6 de la OoC la + 25"C. A se feri de lumin6. Ambalaj primar: Flacoane
din polimer x 100 ml, 160 ml, 180 ml, 200 ml, 250 mL,270 mI, sigilate cu capac;
Canistre din polimer x 5L, sigilate cu capace din polimer cu sistem de control la
prima deschidere. Termenul de valabilitate a medicamentului de uz veterinar aqa
cum este ambalat pentru vdnzare: 18 luni. Termenul de valabilitate dupd prima
deschidere a ambalajului primar: 6 luni. Cod veterinar ATC: QP53AC11. - 250069

1.11 AISIDMT@, suspensie injectabilil (substanfa activd: substanla ASD-
2F 40mg/m1; vitamina A 15.000 UI/ml; vitamina E 10 mg/ml; excipienli; acid
succinic, apd pentru injeclii), producltor: SRL AYZ S-P, Federalia Rusd. Detin6tor
al attorizaliei de comercializare: SRL AVZ S-P, Federalia Rus6. Solicitant al



inregistr6riiZoofarmagro SRL, RepublicaMoldova. Preparatul daturmeazdsdfie
eliberat frrd prescriptie veterinard. Specia !int6: bovine, ovine, caprine, porcine,
cdini. Timpul de aqteptare: cxnellapte: zero zile. Precautii speciale pentru
depozitare: A se pdstra la temperaturd de la +zocla+ 25oC. A se feri de lumind qi

a se p6stra in loc uscat. Ambalaj primar: Flacoane de sticld x 100 ml, sigilate cu
dopuri de cauciuc, int6rite cu capace din aluminiu sau aluminiu-plastic cu sistem
de control la prima deschidere.. Termenul de valabilitate a medicamentului de uz
veterinar a$a cum este ambalat pentru vdnzarc: 24lunl Termenul de valabilitate
dupd prima deschidere a ambalajului primar: 30 zile. Cod veterinar ATC:
QAl1AB. - 2s0070

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

2.1 Stronghold PLUS, solufie spot-on, cu numdrul unic de inregistrare
230023, certificatul de inregistrare nr.000683 din 22.03.2023, producdtor qi
delindtor al certificatului de de inregistrare: Zoetis Belgium SA, Belgia.

In conformitate cu art.4 alin(2) din Legea nr.Il9l20l8, art.7 din Legea
nr.16012011, Ordinul Agentiei Nalionale pentru Siguranla Alimentelor cu w.197
din 14.05 .2019, se acceptd modificdrile:

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

Aceastd modificare propune efectuarea tuturor analizelor de eliberare pe
produsul ambalat pentru a asigura menlinerea calitdyii produsului /inal Si
alinierea cu practicile de la unitatea de testare a lotului din UE pentru produsul
importat.

addugarea unei noi indicalii terapeutice sau modificarea uneia aprobate:
reducerea riscului de infeclie 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 qi toate materialele/documente acumulate vor fi arhivate in DNT.

2.2 Simparica Trio comprimate masticabile pentru cAini lr25kg-2r5kg, cu
num6ru1 unic de inregistrare 230094, certificatul de inregistrare nr. 000776 din
7,08.2023, delinltor 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 a\in(2) din Legea nr.ll9l20l8, artJ din Legea
nr.16012011, Ordinul Agen{iei Nalionale pentru Siguranfa Alimentelor cu nr.l97
din 14.05 .2019, se accept6 modificdrile:

addugarea unei noi revendicdri terapeutice pentru produsul Simparica Trio:
reducerea riscului de infeclie cu Dipylidium caninum prin transmitere de

cdtre Ctenocephalides felis timp de pdnd la o lund dupd tratament. Efectul este
indir e c t d at or i t d ac t iv i t dl ii pr o dus ul ui tmp o tr iv a v e c t or ului ;

sarolaner reduce riscul de infeclie cu Dipylidium caninum prin transmitere
de cdtre Ctenocephalides felis prin uciderea puricilor tnainte de aparilia
transmiterii bolii.

modificare minord tn procesul de fabricalie al unei substanle active (cu
impact asupra pdrlii restriclionate a ASMF).



Modificdrile vor fi operate ?n 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 ciini 2,5kg-5kg; cu
num6ru1 unic de inregistrare 230095, certificatul de inregistrare nr. 000777 din
7.08.2023, delin6tor al certificatului de inregistrarc: 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.11gl20l8, art.1 din Legea
nr.t6012011, Ordinul Agenliei Nalionale pentri Siguranfa Alimentelor cu *,igl
din 14.05 .2019, se accepti modific6rile:

addugarea unei noi revendicdri terapeutice pentru produsul Simparica Trio:
reducerea riscului de infeclie cu Dipylidium caninum prin transmitere de

cdtre Ctenocephalides felit timp de pdnd la o lund dupd tratament. Efectul este
indirect datoritd ac tivitdlii pro dus ului tmpotriv a vectorului ;

sarolaner reduce riscul de infeclie cu Dipylidium caninum prin transmitere
de cdtre Ctenocephalides felis prin uciderea puricilor tnainte de aparilia
transmiterii bolii,

modificare minord tn procesul de fabricalie al unei substanle active (cu
impact asupra pdrlii restriclionate a ASMF).

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

2.4 Simparica Trio comprimate masticabile pentru c6ini 5kg-10kg, cu
num6ru1 unic de inregistrare 230096, certificatul de inregistrare nr. 000778 din
7.08.2023, defindtor al certificatului de inregistrare; Zoetis Belgium SA, Belgia,
producdtor: Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L., Spania, Corden Pharma
GmbH, Germania.

ln conformitate cu art.4 alin.(2) din Legea nr.llgl2}ll, art.7 din Legea
w.16012011, Ordinul Agen(iei Na{ionale pentru Siguran{a Alimentelor cu nr.t97
din 14.05 .201,9, se acceptd modificdrile:

addugarea unei noi revendicdri terapeutice pentru produsul Simparica Trio:
reducerea riscului de infeclie cu Dipylidium caninumprin transmitere de cdtre

Ctenocephalides felis timp de pdnd la o lund dupd tratament. Efectul este indirect
d at o r i t d ac t iv it dl ii pr o dus ul ui tmp o tr iv a v e c t orul ui ;

sarolaner reduce riscul de infeclie cu Dipylidium caninum prin transrnitere de
cdtre Ctenocephalides felis prin uciderea puricilor tnainte de aparilia transmiterii
bolii.

modificare minord tn procesul defabricalie al unei substanle active (cu impact
qsupra pdrlii restriclionate a ASMF).

Modificdrile vor 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 10kg-20kgr cu
numdrul unic de inregistrare 230097, certificatul de inregistrare nr. 000779 din
7.08.2023, delindtor 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 r:r,.ll920l8, art.7 din Legea
nr.16012011, Ordinul Agentiei Nalionale pentru Siguranfa Alimentelor cu nr.t97
din 14.05 .2019, se acceptd modificdrile:

addugarea unei noi revendicdri terapeutice pentru produsul Simparica Trio:
reducerea riscului de infeclie cu Dipylidium caninum prin transmitere de

cdtre Ctenocephalides felis timp de pdnd la o lund dupd tratament. Efectul este
indir e c t dat or i t d a c t iv it dl ii pr o du s ul ui tmp o tr iv a v e c t or ului ;

sarolaner reduce riscul de infeclie cu Dipylidium caninum prin transmitere
de cdtre Ctenocephalides felis prin uciderea puricilor tnainte de apqriliq,
transmiterii bolii,

modificare minord tn procesul de fabricalie al unei substanle active (cu
impact asupra pdrlii restriclionate a ASMF).

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

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

in conformitate cu aft.4 alin(2) din Legea nr.Ll9l20l8, art.7 din Legea
nr.L6012011, Ordinul Agen{iei Na[ionale pentru Siguranla Alimentelor cu rc.197
din 14.05 .20L9, se acceptl modificdrile:

addugarea unei noi revendicdri terapeutice pentru produsul Simparica Trio:
reducerea riscului de infeclie cu Dipylidium caninum prin transmitere de

cdtre Ctenocephalides "felis timp de pdnd la o lund dupd tratament. Efectul este
indir e c t dat or it d ac t iv i t dl ii pr o dus ului tmp o tr iv a v e c t o r ului ;

sarolaner reduce riscul de infeclie cu Dipylidium caninum prin transmitere
de cdtre Ctenocephalides felis prin uciderea puricilor tnainte de aparilia
transmiterii bolii.

modificare minord tn procesul de fabricalie al unei substanle active (cu
impact asupra pdrlii restriclionate a ASMF).

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

2.7 Simparica Trio comprimate masticabile pentru ciini 40kg-60kg, cu
num6ru1 unic de inregistrare 230099, certificatul de inregistrare nr. 000781 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

tn conformitate cu art.4 alin(2) din Legea nr.lL9/20L8, art.7 din Legea
nr.16012011, Ordinul Agenfiei Nationale pentru Siguranfa Alimentelor cu rr,L97
din 14.05 .2019, se acceptd modific6rile:

addugarea unei noi revendicdri terapeutice pentru produsul Simparica Trio:
reducerea riscului de infeclie cu Dipylidium caninum prin transmitere de

cdtre Ctenocephalides "felis timp de pdnd la o lund dupd tratament. Efectul este
indir e c t d at o r i t d a c t iv it dl i i pr o du s ului tmp o t r iv a v e c t orul ui ;



sarolaner reduce riscul de infeclie cu Dipylidium caninum prin transmitere
de cdtre Ctenocephalides felis prin uciderea puricilor tnainte de aparilia
transmiterii bolii.

modificare minord tn procesul de fabricalie al unei substanle active (cu
impact asupra pdrlii restriclionate a ASMF).

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

2.8 VanguardR PIus 5l Lrvaccin viu atenu at, cvnumdrul unic de inregistrare
200003, certificatul de inregistrare nr.000124 din20.02.2020, producdtor Zoetis
Inc., U.S. Delindtor aL autorizafiei de comercializare: Zoetis Belgium SA, Belgia.

In conformitate cu art.4 alin(2) din Legea nr.ll9l20l8, art.7 din Legea
nr.16012011, Ordinul Agentiei Nalionale pentru Siguranla Alimentelor cu rr.l97
din 14.05.2019, se acceptd modific6rile:

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

Leptospira serovar canicola (L. canicola), similard cu Metoda de testare
suplimentard 625, pentru codul(urile) produsului enumerat(e) tn Secliunea LD;

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

Interpretarea rezultatelor testului imunosorbent legat de enzime (ELISA)
pentru produsulfinal se efectueazd prin analizd tn linii paralele utilizdnd
p ac hetul s offi,u ar e S oft Max.

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

2.gYanguardR PIus S/CV-L,liofilizat qi diluant pentru solufie injectabili,
cu num6ru1 unic de inregistrare 2l0ll9, certificatul de inregistrare nr.000450 din
07.12.2021,, producdtor Zoetis Inc., U.S. Defindtor al autoriza[iei de
comercializare: Zoetis Belgium SA, Belgia.

in conformitate cu art.4 alin(2) din Legea nr.LL9l20L8, art.T din Legea
nr.16012011, Ordinul Agentiei Na(ionale pentru Siguranla Alimentelor cu nr.l97
din 14.05 .2019, se acceptd modificdrile:

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

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

Leptospira serovqr icterohaemoruhagiae (L. ictero), similard cu Metoda
Suplimentard de Testare 627, pentru codul(urile) produsului enumerat(e) tn
Secliunea I.D;

Interpretarea rezultatelor testului imunosorbent legat de enzime (ELISA)
pentru produsulfinal se efectueazd prin analizd tn linii paralele utilizdnd
p ac hetul s ofttu ar e S oft Max.

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

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



delindtor al certificatului de inregistrare: Zoetis Belgium SA, Belgia, producStor:
Haup^t Pharma Latina S.r.l, Italia.

In conformitate cu art.4 alin(2) din Legea nr.II9l20L8, art.7 din Legea
nr.16012011, Ordinul Agenfiei Nationale pentru Siguranla Alimentelor cu nr.l97
din 14.05 .2019, se accepti modificdrile:

aprobarea tnregistrdrii unui nou producdtor, Si anume Sandoz GmbH, cu
sediul tn Kundl, Austria. Acest producdtor a obyinut un certificat de adecvare
(CEP) din Farmacopeea Europeand, care acoperd amoxicilind trihidrat nesterild
pe care o propunem pentru a rt ufihzatd tn urmdtor,ul medicament steril de la
Zoetis, Taiicit de Haipt Pharia Latina (HPLA):

Addugarea Sandoz GmbH ca loc de produclie alternativ pentru amoxicilind
trihidrat (enzimaticd).

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

2.11 Deltox, solufie pentru uz extern, cu numErul unic de inregistrare
190085 certificatul de inregistrare nr. 000104 din 13.12.2019, produc6tor: PrAT
\rNP Ucrzoovetprompostaci, Ucraina, defindtor al certificatului de inregistrare:
PrAT VNP Ucrzoovetprompostaci, Ucraina.

in conformitate cu art.4 alin(2) din Legea rr.lL9l20l8, art.T din Legea
nr.16012011, Ordinul Agen{iei Nafionale pentru Siguranla Alimentelor cu nr.l97
din 14.05 .2019, se acceptd modific[rile:

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 qi toate materialele/documente acumulate vor fi arhivate in DNT.

2.12 DF,CTOMAX 10 mg/ml, solufie injectabil5, cu numdrul unic de
inregistrare220010, certificatul de inregistrare nr.0005 L2 din}I.04.2022, de\indtor
al certificatului de inregistrare: Zoetis Belgium SA, Belgia, producdtor: Zoetis
I ndir stri a de Pro duto s Veterin6ri o s Ltda, Br azilia,

in conformitate cu art.4 alin(2) din Legea nr.ll9l20l8, art.7 din Legea
nr.16012011, Ordinul Agen{iei Nafionale pentru Siguranfa Alimentelor cu nr.L97
din 14.05 ,2019, se accept[ modificdrile:

Excluderea Inovat Industria, Guarulhos, Brazilia, din unitatea de produclie a
produselor finite responsabild pentru toate procesele de fabricalie fabricafie,
ambalare primard Si secundard, testare Si eliberare).

Modifi.carea dimensiunii lotului de produs /init la un interval de la 50001 la
10 0001

Intr o duc er e a pr efi I tr el o r tn pr o c e s ul de fabr i c al i e
Modificarea metodei de testare TA0 1 4- 1 065PD69 1 1 pentru testarea,

i d ent ifi c ar e a do r am e c t inei S i s ub s t anl e I e tnrudit e
Addugarea unui parametru de specificalie pentru orice produs de degradare

la specific aliil e produs ului /init.



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

1.13 PREVEXXION RN concentrat qi solvent pentru suspensie
injectabili, cu num6ru1 unic de inregistrare 240083, certificatul de inregistrare
nr.P-03691202;4 din 13.08.2024, detinitor al certificatului de inregistrare:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH, Germania, producdtor: Boehringer
Ingelheim Animal Health France SCS, Franfa, Laboratoire Bioluz, Franfa.

in conformitate cu art.4 alin(2) din Legea rr.ll9l20l8, art.1 din Legea
nr,16012011, Ordinul Agenliei Nalionale pentru Siguranla Alimentelor cu nr.l97
din 14.05 .2019, se acceptd modificdrile:

Modificare q procedurii de testare pentru produsulfinit - Modificare
substanfiald sau tnlocuirea unei metode de testare
biologicd/imunologicd/imunochimicd sau a unei metode care utilizeazd un reactiv
biologic sau tnlocuirea unui preparat biologic de referinyd care nu este acoperit
de un protocol aprobat,

Modificarea are ca scop tnlocuirea testului actual de sterilitate pentru
micoplasme efectuat pe produsul/init Si introducerea unor modificdri editoriale tn
partea 2E a dosarului.

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

1.14 PREVEXXION RN+HVT concentrat qi solvent pentru suspensie
injectabili, cu numdrul unic de inregistrare 240084, certificatul de inregistrare
nr.P-037012024 din 13.08,2024, delin6tor al, certificatului de inregistrare:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH, Germania, producdtor: Boehringer
Ingelheim Animal Health France SCS, Franla, Laboratoire Bioluz, Franfa.

In conformitate cu art.4 alin(2) din Legea nr.ll9l20l8, art.l din Legea
nr.16012011, Ordinul Agenfiei Nalionale pentru Siguranla Alimentelor cu nr.t97
din 14.05 .2019, se acceptd modificdrile:

Modi/icare a procedurii de testare pentru produsulfinit - Modificare
substanliald sau tnlocuirea unei metode de testare
biologicd/imunologicd/imunochimicd sau a unei metode care utilizeazd un reactiv
biologic sau tnlocuirea unui preparat biologic de referinyd care nu este acoperit
de un protocol aprobat.

Modificareq qre ca scop tnlocuirea testului actual de sterilitate pentru
micoplasme efectuat pe produsulfinit Si introducerea unor modificdri editoriale tn
partea 2E a dosarului.

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

1.15 PREVEXXION RN+HVT+IBD concentrat qi solvent pentru
suspensie injectabili, cu numdrul unic de inregistrare 240085, certificatul de
inregistrare nr.P-037112024 din 13.08.2024,, delindtor al certificatului de
inregistrare: Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH, Germania, producdtor:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS, Franla, Laboratoire Bioluz,
Fran{a.



in conformitate cu art.4 alin(2) din Legea w.ll9l20l8, art.7 din Legea
nr.16012011, Ordinul Agen{iei Na}ionale pentru Siguranta Alimentelor cu nr.I97
din 14.05 .2019, se acceptd modificirile:

Modificare a procedurii de testare pentru produsulfinit - Modificare
substanliald sau tnlocuirea unei metode de testare
biologicd/imunologicd/imunochimicd sau a unei metode care utilizeazd un reactiv
biologic sau tnlocuirea unui preparat biologic de referinld cqre nu este acoperit
de un protocol aprobat.

Modificarea are cq scop tnlocuirea testului actual de sterilitate pentru
micoplasme efectuat pe produsulfi.nit Si introducereq unor modificdri editoriale tn
partea 2E a dosarului.

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

3. Prezentul ordin intr6 in vigoare la data semndrii qi se publicd pe pagina
oficialE web a Agenliei Nationale pentru Siguran(a Alimentelor

https : //ans a. g ov. md/r o/ c ontent/c omi s i a-medic amentel or-v et erinar e.

4. Direcfia 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 10 zile.

5. Prezentul ordin poate fi contestat cu cerere prealabild la sediul Agenliei
Na{ionale pentru Siguran(a Alimentelor, mun. Chigin[u, str. M. Kogdlniceanu, 63,
de Ia notificarea sau comunicarea acestuia, in termen de 30 de zile.

6. Controlul asupra executdrii prezentului ordin il exercit personal.

Director general adjunct Alexandr MANCIU

Prezentul ordin este semnat fn conformitate cu Ordinul directorului general al Agenliei Nalionale pentru
Siguranla Alimentelor nr. l89I-C din data de 08.08.2025, cu privire la acordarea concediului.


