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ORDINUL

mun.Chigindu
“lt” aboubrie 2045 N LA

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, prevederile pct.14 subct.16) si pct.19 din
Regulamentul cu privire la Agentia Nationald pentru Siguranta Alimentelor
aprobat prin Hotdrrea Guvernului nr.14/2023 cu privire la organizarea si
functionarea Agentiei Nationale pentru Siguranta Alimentelor, Ordinul
directorului general al Agentiei Nationale pentru Siguranta Alimentelor nr.197
din 14 aprilie 2019 cu privire la aprobarea Regulamentului privind gestionarea
variatiilor i extinderilor medicamentelor de uz veterinar, Procesul verbal nr.9 din
30 septembrie 2025 al sedintei Comisiei medicamentelor de uz veterinar si
Deciziile cunr.9/1, 9/2, 9/3 si 9/4 din 30 septembrie 2025 ale Comisiei mentionate
privind Inregistrarea si modificarea dupa inregistrarea de stat a unor medicamente
de uz veterinar in Registrul de stat al medicamentelor de uz veterinar,

ORDON:

1. Se inregistreazd medicamentul de uz veterinar, prin atribuirea numarului
unic de Inregistrare cu eliberarea certificatululi de inregistrare a medicamentului
de uz veterinar si Inscrierea acestuia in Registrul de stat al medicamentelor de uz
veterina,:

1.1 FLUBENDAZOL 10, comprimate (substanta activa: flubendazol 10
mg/comp; excipienti: amidon de porumb, stearat de magneziu, lactoza),
producdtor si detinator al autorizatiei de comercializare: Medicamentum SRL,
Republica Moldova. Solicitant al inregistrérii: Medicamentum SRL, Republica
Moldova. Preparatul dat urmeaza sé fie eliberat cu prescriptie veterinard. Specia
tintd: pdsdri (gaini), cdini, pisici. Timpul de asteptare: pasari (giini): carne 14 zile,
oud 7 zile. Precautii speciale pentru depozitare: a se pastra la temperatura 18-25°C,
ferit de lumind. Ambalaj primar: Borcan din plastic x 100 comprimate. Termenul
de valabilitate a medicamentului de uz veterinar asa cum este ambalat pentru
vanzare: 24 luni. Cod veterinar ATC: QP52AC12. - 250072

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



2.1 PREVEXXION RN+HVT+HIBD 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, 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 Alimentelor cu nr.197
din 14.05.2019, se acceptd modificarile:

Variatia conmstd in eliminarea etapei de iradiere si modificarea testelor de
control asupra hidrolizatului de cazeina (NZ Amine), o materie primd utilizatd in
Sformularea solventului pentru vaccinuri pdsdri de curte asociate cu celule.

Toate materialele/documente acumulate vor fi arhivate in DNT.

2.2 VAXXITEK HVT + IBD, suspensie si solvent pentru suspensie
injectabila, cu numarul unic de inregistrare 200145, certificatul de inregistrare
nr.000285 din 14.12.2020, detindtor al certificatului de inregistrare: Boehringer
Ingelheim Vetmedica GmbH, Germania, producétor: Merial, 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:

Variatia constd in eliminarea etapei de iradiere §i modificarea testelor de
control asupra hidrolizatului de cazeind (NZ Amine), o materie primd utilizatd in
Sformularea solventului pentru vaccinuri pdsdri de curte asociate cu celule.

Toate materialele/documente acumulate vor fi arhivate in DNT.

2.3 PORCILIS PRRS, vaccin viu, liofilizat pentru porci, cu numérul unic
de inregistrare 220063, certificatul de inregistrare nr.000570 din 25.11.2022.
Detindtor al certificatului de inregistrare si producator: Intervet International B.V.,
Olanda.

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:

Modificari in Rezumatul caracteristicilor produsului, etichetare sau prospect
datoritd noilor date de calitate, preclinice, clinice sau de farmacovigilentd.

/Modificarea 2 (relevantd numai dacd este autorizatd utilizarea asociatd
pentru Porcilis PRRS cu Porcilis PCV M Hyo). In informatiile despre produs
pentru Porcilis PRRS, se indicd faptul cd Porcilis PRRS poate fi amestecat si
reconstituit cu Porcilis PCV M Hyo pentru utilizare simultand prin administrare
intramusculara.

Deoarece Porcilis PCV M Hyo a fost eliminat oficial din 2022, iar ultimul lot
al acestui produs de pe piatd a expirat in iunie 2023. Pentru a se asigura cd
informatiile despre produs reflectd cu acuratefe disponibilitatea actuald,
compania doreste sd actualizeze ipformatiile despre produs pentru Porcilis PRRS
pentru a elimina referinta la Porcilis PCV M Hyo din sectiunile relevante ale
RCP-ului §i din sectiunile corespunzdtoare ale prospectului.

Toate materialele/documente acumulate vor fi arhivate in DNT.

2.4 NEXGARD, comprimate masticabile, cu numarul unic de inregistrare



210031, certificatul de inregistrare nr.000322 din 25.03.2021, detindtor al
certificatului de inregistrare: Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS,
Franta, producator: Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS, 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:

Descriere scurtd: 2024 -Batch- Size -Addition- 1030-INT

Descrierea variatiei: Addugarea unor mdrimi alternative ale lotului
produsului finit.

Toate materialele/documente acumulate vor fi arhivate in DNT.

2.5 Farrowsure® Gold PLUS B, solutie injectabili, cu numarul unic de
inregistrare 230121, certificatul de inregistrare nr. 000804 din 27.10.2013,
producator: Zoetis Inc, Germania, si detindtor al autorizatiei de comercializare:
Zoetis Belgium S.A, 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:

Aceasta modificare are scopul de a notifica pietele internationale cu privire
la actualizdrile Schemei de productie pentru 4BC5.22, care includ modificdri ale
potenfei minime necesare pentru testele de potenta ELISA §i utilizarea unei noi
referinte ELISA pentru fractiunea de L. canicola.

Toate materialele/documente acumulate vor fi arhivate in DNT.

2.6 ASCACID 2,5%, 25 mg/ml suspensie orala pentru ovine, cu numarul
unic de Inregistrare 230121, certificatul de inregistrare nr. 000804 din 27.10.2013,
producator si detindtor al autorizatiei de comercializare: S.C. VANELLI S.R.L.

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:

Modiificarea denumirii medicamentului de uz veterinar din Ascacid 2,5% in
Ascacid 25mg/ml

Modiificarea adresei detindtorului certificatului de inregistrare §i a
producdtorului produsului finit. Va fi: S.C. VANELLI S.R.L., Strada Henri
Coandd nr 28, Sat Lefcani, Comuna Letcani, 707280, Jud. lasi, Romania, Tel.: 40
232 253 442, E-mail: office@vanellivet.ro.

Toate materialele/documente acumulate vor fi arhivate in DNT.

2.7 Nobilis IB MA 5, vaccin viu liofilizat, cu numarul unic de inregistrare
190008, certificatul de inregistrare nr.000013 din 25.06.2019, detinitor al
certificatului de inregistrare si producator: Intervet International BV, Olanda.

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:

Schimbare a oricarei parti a materialului de ambalare (primara) care nu
intra in contact cu formula produsului finit.

/MSD Animal Health implementeazd modificdri la materialele principale de
ambalare ale produselor Sphereon pentru a inlocui componentele care contin




bisfenol A (BPA) cu materiale farad BPA. Este important de retinut cd aceste
materiale nu intrd in contact direct cu produsele vaccinale./

Toate materialele/documente acumulate vor fi arhivate in DNT.

2.8 Nobilis IB 4-91, liofilizat pentru suspensie oculonazala/utilizare in apa
de baut pentru puii de gaina, cu numarul unic de inregistrare 230093, certificatul
de inregistrare nr.000775 din 07.08.2023, detinator al certificatului de inregistrare
si produciétor: Intervet International BV, Olanda.

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

Schimbare a oricarei parti a materialului de ambalare (primara) care nu
intra in contact cu formula produsului finit.

/MSD Animal Health implementeazd modificdri la materialele principale de
ambalare ale produselor Sphereon pentru a inlocui componentele care contin
bisfenol A (BPA) cu materiale fard BPA. Este important de retinut cd aceste
materiale nu intrd in contact direct cu produsele vaccinale./

Toate materialele/documente acumulate vor fi arhivate in DNT.

2.9 Nobilis Ma5 + Clone 30 liofilizat pentru suspensie oculo-
nasald/utilizare in apa de biut pentru giini, cu numarul unic de inregistrare
240020, certificatul de inregistrare nr.000922 din 18.03.2024, detinitor al
certificatului de inregistrare si producétor: Intervet International BV, Olanda.

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:

Schimbare a oricarei parti a materialului de ambalare (primara) care nu
intra in contact cu formula produsului finit.

/MSD Animal Health implementeazd modificdri la materialele principale de
ambalare ale produselor Sphereon pentru a inlocui componentele care contin
bisfenol A (BPA) cu materiale fird BPA. Este important de refinut cd aceste
materiale nu intrd in contact direct cu produsele vaccinale./

Toate materialele/documente acumulate vor fi arhivate in DNT.

2.10 Nobilis Gumboro 228 E, vaccina liofilizatd cu numadrul unic de
inregistrare 200091, certificatul de inregistrare nr. 000277 din 11.09.2020,
detindtor al certificatului de inregistrare si producator: Intervet International BV,
Olanda.

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:

Schimbare a oricarei parti a materialului de ambalare (primara) care nu
intra in contact cu formula produsului finit.

/MSD Animal Health implementeazd modificari la materialele principale de
ambalare ale produselor Sphereon pentru a inlocui componentele care contin
bisfenol A (BPA) cu materiale fard BPA. Este important de refinut cd aceste
materiale nu intrd in contact direct cu produsele vaccinale./

Toate materialele/documente acumulate vor fi arhivate in DNT.

2.11 Nobilis ND C2, liofilizat pentru suspensie oculonazala pentru puii de



gaina, cu numarul unic de inregistrare 240006, certificatul de inregistrare nr.
000851 din 07.03.2024, detindtor al certificatului de Inregistrare si producétor:
Intervet International BV, Olanda.

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:

Schimbare a oricarei parti a materialului de ambalare (primara) care nu
intra in contact cu formula produsului finit.

/MSD Animal Health implementeazd modificdri la materialele principale de
ambalare ale produselor Sphereon pentru a inlocui componentele care contin
bisfenol A (BPA) cu materiale fard BPA. Este important de refinut cd aceste
materiale nu intrd in contact direct cu produsele vaccinale./

Toate materialele/documente acumulate vor fi arhivate in DNT.

2.12 Nobilis ND Clone 30, liofilizat pentru suspensie cu numarul unic de
inregistrare 210052, certificatul de inregistrare nr. 000358 din 11.06.2021,
detindtor al certificatului de Inregistrare si producator: Intervet International BV,
Olanda.

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 acceptda modificarile:

Schimbare a oricarei parti a materialului de ambalare (primara) care nu
intra in contact cu formula produsului finit.

/MSD Animal Health implementeazd modificdri la materialele principale de
ambalare ale produselor Sphereon pentru a inlocui componentele care contin
bisfenol A (BPA) cu materiale fard BPA. Este important de retinut cd aceste
materiale nu intrd in contact direct cu produsele vaccinale./

Toate materialele/documente acumulate vor fi arhivate in DNT.

1.13 Tetravet L.A., solutie injectabili, 200mg/ml, cu numarul unic de
inregistrare 190019, certificatul de inregistrare nr.000025 din 07.08.2019,
detinator al certificatului de Inregistrare si producator: Ceva Sante Animale,
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:

Modificdrile aduse procesului de fabricatie sunt minore si imbundtdfesc
robustefea si consecventa operationald a acestuia. Aceste modificari constau in
alinierea practicilor de fabricatie pentru a reflecta realitatea procesului. Ca o
consecintd directd, controalele din proces au fost actualizate pentru a asigura
alinierea cu procesul de fabricatie revizuit.

Aceste modificari ale controalelor din proces sunt necesare pentru a mentine
o monitorizare §i un control adecvat al procesului, asigurandu-se cd calitatea
produsului finit ramdne neafectatd.

Specificatiile substantei active si calitatea produsului finit radmdn aceleasi.

Toate materialele/documente acumulate vor fi arhivate in DNT.

3. Prezentul ordin intrd 1n vigoare la data semnarii si se publicd pe pagina
oficiala 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:

4.1 perfectarea certificatului de inregistrare pentru medicamentulde uz
veterinar cu notificarea titularului in termen de 10 zile;

4.2 actualizarea Registrului de Stat a medicamentelor de uz veterinar, urmare
a aprobdrii prezentului ordin.

S. Prezentul ordin poate fi contest

ap Cu CCrere

prealabild la sediul Agentiei
g . Kogdlniceanu, 63,
de la notificarea sau comunicarea 2 ia, 1 0 de) zile.

6. Controlul asupra executarj j I

Director general ‘ Radu MUSTEATA




