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privind inregistrarea in Registrul de stat
al medicamentelor de uz veterinar
a unor medicamente de uz veterinar
autorizate prin proceduri centralizatd de citre
Agen{ia European[ pentru Medicamente

fntru executarea art.8r qi in conformitate cu preved erile art,4alin.(1), alin.(3), art.6,
art.8, alin.(14), art.10, art.Il, din Legea nr.1,1912018 cu privire la medicamentele de uz
veterinar, pct.l  subct.16) qi pct.19 din Regulamentul cu privire la Agen{ia Na}ionald
pentru Siguranla Alimentelor aprobat prin Hot5rdrea Guvernului nr.L412023 cu privire la
organizarea gi functionarea Agentiei Nationale pentru Siguranla Alimentelor, conform
Bazei de Date de pe website-ul oficial al Uniunii Europene despre medicamentele de uz
veterinar autoizate in Uniunea Europeand (tIE) qi in Spatiul Economic European (SEE)
https://mqdicines.health.euro, eu/u-eleriqq.fy/r,obearch,a??edicines. precum qi cererea
pentru inregistrarea medicamentelor de uz veterinar, depuse prin Sistemul informafional
de gestionare qi eliberare a actelor permisive (SIA GEAP), C 458897/2025 din tZ.Og.ZS

ORDON:

1. Se inregistreazd in Registrul de stat al medicamentelor de uz veterinar, prin
procedur6 simplificatd, medicamentul deuzveterinar autorizatprin procedurd centralizatd
de cdtre Agenfia Europeand pentru Medicamente cu urm[toarea denumire comerciald:

1.1 YURVAC RHD, emulsie injectabill pentru iepuri, (substanla activd: proteina
capsidei virusului RHDV2 recombinantd RP* > 0,7i excipienli.' ulei mineral u$or,
polisorbat 80, sorbitan monooleat, clorur6 de sodiu, cloruri de potasiu, fosfat disodic
dodecahidrat, ortofosfat monobazic de potasiu, apd pentru preparute injectabile),
producdtor: LABORATORIOS HIPRA, S.A., Spania. Delindtorul autorizatiei de
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comercializarc qi producdtorul responsabil pentru eliberarea seriei qi date de contact pentru
raportarea reacliilor adverse suspectate: LABORATORIOS HIPRA, S.A., Spania.
Num6ru1 autoizaliei de comercializare in Uniunea European6: Eul2l23l298l001-004.
Solicitant al inregistrdrii Zoofarmagro SRL, Republica Moldova. Preparatul dat urmeazd
sd fie eliberat cu prescriplie veterinard. Specia tint6: iepuri, inclusiv iepuri de companie
(pitici). Timpul de aqteptare: zero zile. Ambalaj primar: Flacoane din sticld de tip I,
incolord, cu 0,5 ml (1 dozd) qi 5 ml (10 doze). Flacoanele sunt inchide cu dop din cauciuc
gi capac fdrd filet, din aluminiu. Flacoane din PET de tip I, incolore, cu 20 ml (40 doze) qi
100 ml (200 doze). Flacoanele sunt inchide cu dop din cauciuc gi capac frrd filet, din
aluminiu. Dimensiuni de ambalaj: Cutie din carton cu 10 flacoane din sticl[ cu I doz[ (0,5
ml). Cutie din carton cu 1 flacon din sticld cu 10 doze (5 ml). Cutie din carton cu 1 flacon
din PET cu 40 doze (20 ml). Cutie din carton cu 1 flacon din PET cu 200 doze (100 ml).
Precaulii speciale pentru depozitare: A se pistra qi transporta in condilii de refrigerare (2
oC - 8 "C). A nu se congela. A se pdstra flaconul in ambalajul exterior, pentru a se proteja
de 1umin6. Termenul de valabilitate al medicamentului de uz veterinar aqa cum este
ambalat pentru vdnzare: 12 luni. Termenul de valabilitate dupd prima deschidere a
ambalajului primar: 10 ore. Cod veterinar ATC: QIO8AV. - ZS007l

2. Se stabileqte in sarcina Direcliei control medicamente de uz veterinar gi hrand
pentru animale, asigurarea intocmirii qi eliberdrii certificatului de inregistrare pentru
medicamentul de uz veterinar cu notificarea solicitantului, in termen de 10 zile.

3. Perioada de valabilitate a certificatului de inregistrare eliberat in sensul pct.3 din
prezentul ordin, este echivalentd cu perioada de valabilitate a autorizaliei acordate prin
procedurd cen,.ralizatS de cdtre Agenfia European[ pentru Medicamente.

4. Prezentul ordin intrd in vigoare la data semndrii qi se publicd pe pagina oficiali
web a Agentiei Nalionale pentru Siguranta Alimentelor, la compartimentul:

comtsL
5. In cazul in care nu sunte{i de acord cu prezentul ordin sunteti in drept si depunefi

o cerere prealabild, in termen de 30 de zile,la sediul Agenliei (str. M Kog6lniceanu, 63),
conform procedurii prealabile prevdzute in art.165 gi art.166 din Codul administrativ.

6. Controlul asupra executdrii prezentului ordin se stabileqte in sarcina Dlui Alexandr
MANCIU, director general adjunct.

Director general adjunct Alexandr MANCIU

Prezentul ordin este semnat tn cu Ordinul directorului general al Agenliei Nalionale pentru
Siguranla Alimentelor nr. l891-C din data de 08.08.2025, cu privire la acordarea concediului.
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