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privind inregistrarea in Registrul de stat

al medicamentelor de uz veterinar

a unor medicamente de uz veterinar .
autorizate prin procedura centralizati de citre
Agentia Europeani pentru Medicamente

Intru executarea art.8! si in conformitate cu prevederile art.4 alin.(1), alin.(3), art.6,
art.8, alin.(14), art.10, art.11, din Legea nr.119/2018 cu privire la medicamentele de uz
veterinar, pet.14 subct.16) si pet.19 din Regulamentul cu privire la Agentia Nationald
pentru Siguranta Alimentelor aprobat prin Hotararea Guvernului nr.14/2023 cu privire la
organizarea si functionarea Agentiei Nationale pentru Siguranta Alimentelor, conform
Bazei de Date de pe website-ul oficial al Uniunii Europene despre medicamentele de uz
veterinar autorizate in Uniunea Europeana (UE) si in Spatiul Economic European (SEE)
htips.//medicines. health.europa.eu/veterinary/ro/search-medicines, precum si cererea
pentru inregistrarea medicamentelor de uz veterinar, depuse prin Sistemul informational
de gestionare si eliberare a actelor permisive (SIA GEAP), C 458897/2025 din 12.09.25,

ORDON:

1. Se inregistreaza in Registrul de stat al medicamentelor de uz veterinar, prin
procedurd simplificatd, medicamentul de uz veterinar autorizat prin proceduri centralizata
de catre Agentia Europeana pentru Medicamente cu urméitoarea denumire comerciala:

1.1 YURVAC RHD, emulsie injectabild pentru iepuri, (substanta activd: proteina
capsidei virusului RHDV2 recombinantd RP* > 0,7; excipienfi: ulei mineral usor,
polisorbat 80, sorbitan monooleat, clorurd de sodiu, clorurd de potasiu, fosfat disodic
dodecahidrat, ortofosfat monobazic de potasiu, apd pentru preparate injectabile),
producator: LABORATORIOS HIPRA, S.A., Spania. Detindtorul autorizatiei de
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comercializare $i producétorul responsabil pentru eliberarea seriei si date de contact pentru
raportarca reactiilor adverse suspectate: LABORATORIOS HIPRA, S.A., Spania.
Numarul autorizatiei de comercializare in Uniunea Europeand: EU/2/23/298/001-004.
Solicitant al inregistrarii Zoofarmagro SRL, Republica Moldova. Preparatul dat urmeaza
sd fie eliberat cu prescriptie veterinard. Specia tinta: iepuri, inclusiv iepuri de companie
(pitici). Timpul de asteptare: zero zile. Ambalaj primar: Flacoane din sticld de tip I,
incolord, cu 0,5 ml (1 doza) si 5 ml (10 doze). Flacoanele sunt inchide cu dop din cauciuc
si capac fara filet, din aluminiu. Flacoane din PET de tip I, incolore, cu 20 ml (40 doze) si
100 ml (200 doze). Flacoanele sunt inchide cu dop din cauciuc si capac fari filet, din
aluminiu. Dimensiuni de ambalgj: Cutie din carton cu 10 flacoane din sticla cu 1 dozi (0,5
ml). Cutie din carton cu 1 flacon din sticla 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).
Precautii speciale pentru depozitare: A se pastra si transporta in conditii de refrigerare (2
°C -8 °C). A nu se congela. A se pastra flaconul in ambalajul exterior, pentru a se proteja
de lumina. Termenul de valabilitate al medicamentului de uz veterinar asa cum este
ambalat pentru vanzare: 12 luni. Termenul de valabilitate dupd prima deschidere a
ambalajului primar: 10 ore. Cod veterinar ATC: QIO8AV. - 250071

2. Se stabileste in sarcina Directiei control medicamente de uz veterinar §i hrana
pentru animale, asigurarea intocmirii si 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 autorizatiei acordate prin
procedura centralizata de cétre Agentia Europeand pentru Medicamente.

4. Prezentul ordin intrd in vigoare la data semnarii si se publicd pe pagina oficiald
web a Agentiei Nationale pentru Siguranta Alimentelor, la compartimentul:

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

5. In cazul in care nu sunteti de acord cu prezentul ordin sunteti in drept si depuneti
o cerere prealabild, In termen de 30 de zile, la sediul Agentiei (str. M Kogalniceanu, 63),
conform procedurii prealabile prevazute in art.165 si art.166 din Codul administrativ.

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

Director general adjunct Alexandr MANCIU

Prezentul ordin este semnat in conforpuitate cu Ordinul directorului general al Ageniei Nafionale pentru
Siguranfa Alimentelor nr. 1891-C din data de 08.08.2025, cu privire la acordarea concediului.




