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ORDIl\UL
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" ff" ohulzio zaM Nr. 4/1

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.llglz}l8 cu privire la
medicamentele de uz veterinar, prevederile pct.l4 subct.l6) gi pct.19 din
Regulamentul cu privire la Agenfia Nationald pentru Siguranta Alimentelor
aprobat prin Hotdrdrea Guvernului nr.1412023 cu privire la organizarea gi
functionarea Agenfiei Nationale pentru Siguranla Alimentelor, Ordinul
directorului general al Agenliei Na{ionale pentru Siguranla Alimentelor nr.197
din 14 aprilie 2019 cu privire la aprobarea Regulamentului privind gestionarea
variatiilor gi extinderilor medicamentelor de uz veterinar, Procesul verbal nr.g din
30 septembrie 2025 al gedintei Comisiei medicamentelor de uz veterinar qi
Deciziile cu nr.9/1 ,912,913 qi9l4 din30 septembrie2025 ale Comisiei menlionate
privind inregistrarea gi modificarea dupl inregistrarea de stat a unor medicamente
deuzveterinar in Registrul de stat al medicamdntelor deuzveterinar,

ORDON:

1. Se inregistreazd medipamentul de uz veterinar, prin atribuirea numdrului
unic de inregistrare cu eliberarea certificatululi de inregistrare a medicamentului
de uz veterinar qi inscrierea acestuia in Registrul de stat al medicamentelor de uz
veterina,:

1.1 FLUBENDAZOL 10, comprimate (substanla activd: flubendazol 10
mglcomp; excipienli: amidon de porumb, stearat de magneziu, lactozd),
producEtor qi defindtor al autorizatiei de comercializxe: Medicamentum SRL,
Republica Moldova. Solicitant al inregistrdrii: Medicamentum SRL, Republica
Moldova. Preparatul dat urmeazd sd fie eliberat cu prescriplie veterinard. Specia

fint6: pdsdri (g6ini), cdini, pisici. Timpul de agteptare: pdsdri (gdini): carne 14 zile,
oudT zile. Precaulii speciale pentru depozitare: a se pdstra la temperatura 18-250C,
ferit de 1umin6. Ambalaj primar: Borcan din plastic x 100 comprimate. Termenul
de valabilitate a medicamentului de uz veterinar a$a cum este ambalat pentru
vdnzare; 24 bari. Cod veterinar ATC: QP52AC t2. - 250072

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



2.1 PREVEXXION RN+HVT+IBD concentrat $i solvent pentru
suspensie injectabili, cu numdrul unic de inregistrare 240085, certificatul de

inregistrare nr.P-037112024 din 13.08.2024,, defindtor al certificatului de
inregistrare: Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH, Germania, producdtor:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS, Franfa, Laboratoire Bioluz,
Franla.

in conformitate cu art.A alin(2) din Legea nr.ll9l20l8, artJ din Legea
nr.16012011, Ordinul Agentiei Nationale pentru Siguranta Alimentelor cu nr.l97
din 14.05 .2019, se accept6 modific6rile:

Varialia constd tn eliminarea etapei de iradiere Si modificarea testelor de
control qsupra hidrolizatului de cazeind (NZ Amine), o materie primd utilizatd in
formularea solventului pentru vaccinuri pdsdri de curte asociate cu celule.

Toate materialele/documente acumulate vor fi arhivate in DNT.
2,2 YAXXITEK HVT + IBD, suspensie gi solvent pentru suspensie

injectabil5, cu num6ru1 unic de inregistrare 200145, certificatul de inregistrare
nr.000285 din 14.L2.2020, delindtor al certificatului de inregistrare: Boehringer
Ingelheim Vetmedica GmbH, Germania, producdtor: Merial, Franla.

In conformitate cu art.4 alin(2) din Legea nr.ll9l20l8, art.7 din Legea
nr.16012011, Ordinul Agen{iei Na{ionale pentru Siguran{a Alimentelor cu nr.t97
din 14.05 ,2019, se acceptd modificdrile:

Varialia constd tn eliminarea etapei de iradiere Si modificarea testelor de
control asupra hidrolizatului de cazeind Qr{Z Amine), o materie primd utilizatd tn

formularea solventului pentru vaccinuri pdsdri de curte asociate cu celule.
Toate materialele/documente acumulate vor fi arhivate in DNT.
2.3 PORCILIS PRRS, vaccin viu, Iiofilizat pentru porci, cu numdrul unic

de inregistrare 220063, certificatul de inregistrare nr.000570 din 25.1L.2022.
Detindtor al certificatului de inregistrare qi producdtor: Intervet International B.V.,
Olanda.

+^In conformitate cu art.4 alin(2) din Legea nr.ll9l20l8, art.7 din Legea
nr,16012011, Ordinul Agentiei Nalionale pentru Siguran{a Alimentelor cu w.197
din 14.05 .2019, se acceptd modific6rile:

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

/Modificarea 2 (relevantd numai dacd este autorizatd utilizarea asociatd
pentru Porcilis PRR,S cu Porcilis PCV M Hyo). in informaliile despre produs
pentru Porcilis PRRE se indicd faptul cd Porcilzs PRRS poate fi amestecat si
reconstituit cu Porcilis PCV M Hyo pentru utilizare simultand prin administrare
intramusculard.

Deoarece Porcilis PCV M Hyo afost eliminat oficial din 2022, iar ultimul lot
al acestui produs de pe piald a expirat tn iunie 2023. Pentru a se asigura cd
informaliile despre produs reflectd cu acuratele disponibilitatea actuald,
compania dorgste sd actualizeze ipformaliile despre produs pentru Porcilis PRR^S

pentru a elimina referinla la Porcilis PCV M Hyo din secliunile relevante ale
RCP-ului Si din secliunile corespunzdtoare ale prospectului.

Toate materialele/documente acumulate vor fi arhivate in DNT.
2.4 NEXGARD, comprimate masticabile, cu num6ru1 unic de inregistrare



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

In conformitate cu art.4 alin(2) din Legea nr.ll9l20L8, arl.I din Legea
nr.16012011, Ordinul Agenfiei Na(ionale pentru Siguran{a Alimentelor cu nr.l97
din 14.05 .2019, se accept6 modificbrile:

Descriere scurtd: 2024 -Batch- Size -Addition- 1030-INT
Descrierea variafiei: Addugarea unor mdrimi alternative ale lotului

produsuluifinit,
Toate materialele/documente acumulate vor fi arhivate in DNT.
2.5 X'arrowsure@ Gold PLUS B, solufie injectabili, cu numdrul unic de

inregistrare 230121, certificatul de inregistrare nr. 000804 din 27.10.20t3,
producdtor: Zoetis Inc, Germania, qi defindtor al autorizatiei de comercializxe:
Zoetis Belgium S.A, Belgia.

In conformitate cu art.4 alin(2) din Legea nr.Ll9l20l8, art.7 din Legea
nr,16012011, Ordinul Agen{iei Nalionale pentru Siguranla Alimentelor cu nr.L97
din 14.05 .2019, se acceptd modificdrile:

Aceastd modificare are scopul de a notifica pielele internalionale cu privire
la actualizdrile Schemei de produclie pentru 48C5.22, care includ modificdri ale
potenlei minime necesare pentru testele de potenld ELISA Si utilizarea unei noi
referin\e ELISA pentrufracliunea de L. canicola.

Toate materialele/documente acumulate vor fi arhivate in DNT.
2.6 ASCACID zrsohr 25 mglml suspensie orala pentru ovine, cu num6ru1

unic de inregistrare230l2lrcertificatul de inregistrare nr. 000804 din 27.10.2013,
producdtor qi delindtor al autorizaliei de comercializare: S.C.'|/ANELLI S.n.Z.

In conformitate cu art.4 alin(2) din Legea nr.ll9l20l8, art.7 din Legea
nr,16012011, Ordinul Agenliei Nationale pentru Siguranla Alimentelor cu nr.l97
din 14.05 .2019, se acceptd modificdrile:

Modificarea denurnirii medicamentului de uz veterinar din Ascacid 2,5% tn
Ascacid 2Smg/ml

Modificarea adresei delindtorului certificatului de tnregistrare Si a
producdtorului produsului finit. Va fi: S.C. VANELLI ^S.R.Z., Strada Henri
Coandd nr 28, Sat Lelcani, Comuna Lelcani,707280, Jud. IaSi, Romania, Tel.: 40
232 25i 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 numdrul unic de inregistrare

190008, certificatul de inregistrare nr.000013 din 25.06.2019, delindtor al
certificatului de inregistrare qi producdtor: Intervet International BV, Olanda.

tn conformitate cu art.4 alin(2) din Legea nr,ll9l2Oll, art.7 din Legea
nr,16012011, Ordinul Agentiei Nafionale pentru Siguranla Alimentelor cu nr.l97
din 14.05 .2019, se accept6 modificdrile:

Schimbare a oricarei parti a materialului de ambalare (primara) care nu
intra in contact cuformula produsuluifinit.

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



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

Toate materialele/documente acumulate vor fi arhivate in DNT.
2.8 Nobilis IB 4-9lr liofilizat pentru suspensie oculonazali/utilizare in apa

de blut pentru puii de giini, cu numdrul unic de inregisfiarc}30Og3rcertificatul
de inregistrarenr.000775 din 07.08 .2023,defindtor al certificatului de inregistrarc
gi producdtor: Intervet Intemational BV, Olanda.

in conformitate cu art.4 alin(2) din Legea rr.ll9/2018, art.7 din Legea
nr.16012011, Ordinul Agentiei Nalionale pentru Siguranla Alimentelor cu nr.l97
din 14.05 ,2019, se acceptd modificdrile:

Schimbare a oricarei parti a materialului de ambalare (primara) care nu
intra in contact cuformula produsuluifinit.

/MSD Animal Health implementeazd modificdri la materialele principale de
ambalare ale produselor Sphereon pentru a tnlocui componentele care conlin
bisfenol A (BPA) cu materiale /drd BPA. Este important de relinut cd aceste
materiale nu intrd tn contact direct cu produsele vaccinale./

Toate materialele/documente acumulate vor fi arhivate in DNT.
2.9 Nobilis Ma5 + Clone 30 liofilizat pentru suspensie oculo-

nasali/utilizare in apa de biut pentru giini, cu num6ru1 unic de inregistrare
240020, certificatul de inregistrare nr.000922 din 18.03.2024, defindtor al
certificatului de inregistrare qi producitor: Intervet International BV, Olanda.

in conformitate cu art.4 ilin(2) din Legea nr.ll9l20I8, art.7 din Legea
w.16012011, Ordinul Agentiei Nalionale pentru Siguranla Alimentelor cu nr,t97
din 14.05 .2019, se acceptd modificdrile:

Schimbare a oricarei parti a materialului de ambalare (primara) care nu
intra in contact cuformula produsuluifinit.

/MSD Animal Health implementeazd modificdri la materialele principale de
ambalare ale produselor Sphereon pentru a tnlocui componentele care conlin
bisfenol A (BPA) cu materiale /drd BPA. Este important de relinut cd aceste
materiale nu intrd tn contact direct cu produsele vaccinale./

Toate materialele/documente acumulate vor fi arhivate in DNT.
2.10 Nobilis Gumboro 228 E, vaccinl liofilizati cu numErul unic de

inregistrare 200091, certificatul de inregistrare nr. 000277 din 1t.09.2020,
delindtor al certificatului de inregistrare qi producitor: Intervet International BV,
Olanda.

in conformitate cu art.4 alin(2) din Legea nr.ll9l20l8, art.7 din Legea
nr.16012011, Ordinul Agenliei Na[ionale pentru Siguranla Alimentelor cu nr,I97
din 14.05 .2019, se accepti modificdrile:

Schimbare a oricarei parti a materialului de ambalare (primara) care nu
intra in contact cuformula produsuluifinit.

/MSD Animal Health implementeazd modificdri la materialele prirucipale de
ambalare ale produselor Sphereon pentru a tnlocui componentele care conlin
bisfenol A (BPA) cu materiale /drd BPA. Este important de relinut cd aceste
materiale nu intrd tn contact direct cu produsele vaccinale./

Toate materialele/documente acumulate vor fi arhivate in DNT.
2.11 Nobilis ND C2,liofilizatpentru suspensie oculonazalil pentru puii de



gIin6, cu num6ru1 unic de inregistrare 240006, certificatul de inregistrare nr.
000851 din 07.03,2024, detindtor al certificatului de inregistrare gi producdtor:
Intervet International BV, Olanda.

ln conformitate cu art.4 alin(2) din Legea nr.ll9l20l8, art.7 din Legea
nr,16012011, Ordinul Agentiei Nationale pentru Siguran(a Alimentelor cu nr.l97
din 14.05 .2019, se acceptd modific6rile:

Schimbare a oricarei parti a materialului de ambalare (primara) care nu
intra in contact cuformula produsuluifinit.

/MSD Animal Health implementeazd modificdri la materialele principale de

ambalare ale produselor Sphereon pentru a tnlocui componentele care conlin
bisfenol A (BPA) cu materiale fird BPA. Este important de relinut cd aceste
materiale nu intrd tn contact direct cu produsele vaccinale./

Toate materialele/documente acumulate vor fi arhivate in DNT.
2.12 Nobilis ND Clone 30, Iiofilizat pentru suspensie cu num6ru1 unic de

inregistrare 210052, certificatul de inregistrare nr. 000358 din 11.06.202L,
delindtor al certificatului de inregistrare qi produc6tor: Intervet International BV,
Olanda.

tn conformitate cu art.4 alin(2) din Legea rr.ll9l20l8, art.7 din Legea
nr,16012011, Ordinul Agenfiei Nationale pentru Siguranla Alimentelor cu nr.l97
din 14.05 .2019, se acceptd modificdrile:

Schimbare a oricarei parti a materialului de ambalare (primara) cqre nu
intra in contact cuformula produsuluifinit.

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

Toate materialele/documente acumulate vor fi arhivate in DNT.
1.13 Tetravet L.A., solu{ie injectabild, 200mg/ml, cu num6ru1 unic de

inregistrare 190019, certificatul de inregistrare nr.000025 din 07.08.20L9,
delin6tor al certificatului de inregistrare qi producdtor: Ceva Sante Animale,
Franta.

In conformitate cu art.4 alin(2) din Legea nr.ll9l20t8, art.7 din Legea
nr.L6012011, Ordinul Agenliei Nafionale pentru Siguranla Alimentelor cu rr.l97
din 14.05.20t9, se acceptd modific6rile:

Modificdrile aduse procesului de fabricalie sunt minore Si tmbundtdlesc
robustelea Si consecvenla operalionald a acestuia. Aceste modificdri constau tn
alinierea practicilor de fabricalie pentru a reflecta realitatea procesului. Ca o
consecinld directd, controalele din proces au fost actualizate pentru a asigura
alinierea cu procesul defabricalie revizuit.

Aceste modiJicdri ale controalelor din proces sunt necesare pentru a menline
o monitorizare Si un control adecvat al procesului, asigurdndu-se cd calitatea
produs ului finit r dmdne neafectatd.

Specificaliile substanlei active Si calitatea produsuluifinit rdmdn aceleasi.
Toate materialele/documente acumulate vor fi arhivate in DNT.
3. Prezentul ordin intrd in vigoare Ia data semndrii qi se publicd pe pagina

oficia16 web a Agen{iei Nafionale pentru Siguranla Alimentelor



https://ansa.gov,,.md/rg/content/qom,isia-medicanqgntelor-veterinare.
4. Directia control medicamente de uz veterinar gi hrand pentru animale va

asigura:
4.L perfectarea certificatului de inregistrare pentru medicamentulde uz

veterinar cu notificarea titularului in termen de 10 zile;
4.2 actualizarea Registrului de Stat amedicamentelor deuzveterinar, unnare

a aprobdrii prezentului ordin.
5. Prezentul ordin poate fi cu prealabilS la sediul Agen[iei

Nationale pentru Siguranta Ali mun.
de la notificarea sau comunicarea T&,

6. Controlul asupra executdt'

Director general

Kog6lniceanu, 63,
zile.
rsonal.
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