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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

A

In conformitate cu prevederile art.4-11 din Legea nr.ll9/2018 cu.privire la
medicamentele de vz veterinar, prevederile pct.l4 subct.l6) qi p.t.tl din
Regulamentul cu privire la Agenlia Nafionald pentru Siguran{a Alimentelor
aprobat prin Hotdrdrea Guvernului nr.1412023 cu privire la organi zarca Si
funcfionarea Agen{iei Na{ionale pentru Siguranfa Alimentelor, Ordinul
directorului general al Agenfiei Nafionale pentru Siguran{a Alimentelor nr.l97
din 14 aprilie 2019 cu privire la aprobarea Regulamentului privind gestionarea
variatiilor gi extinderilor medicamentelor de uiveterinar, Prlcesul verbal nr.10
din 2l noiembrie 2925 al gedinlei Comisiei medicamentelor de uz veterinar gi
Deciziile cu nr.L0/1, 1012, 10/3 qi l0l4 din 21 noiembrie 2025 ale Comisiei
men[ionate privind inregistrarea gi modificarea dupfl inregistrarea de stat a unor
medicamente de uz veteinar in Registrul de stat al medicamentelor de uz
veterinar,

ORDON:
I

. 1.. Se inregistre azd medicamentul de uzveterinar, prin atribuirea numdrului
unic de inregistrare cu eliberarea certificatululi de inregistrare a medicamentului
deuz veterinar qi inscrierea acestuia in Registrul de sta-t al medicamentelor de uz
veterina:

1.1 TURIL 2rSYo,. solufie per orall (substanla activd: toltrazurilZimg/ml;
excipienli.' trietanolamind, polietilenglicol), producdtor: SRL Vetsintez, Ucraina.
Detindtor al autorizaliei de comercializare: SRL V.tsintez, Ucraina. Solicitant al
inregistr6rii Farmavet SA, Republica Moldova. Preparatul dat urmeazd, sd fie
eliberat cu prescriplie veterinard. Specia lintdt: pdsdri (pui broiler gi de inlocuire),
curcani. Timpul de aqteptare: carne ll zile.Nu se utiliieazdla gdinile ouEtoare ale
cdror oud sunt destinate consumului uman. Ambalaj primar: Flu.oan. din sticld
neutrd de marca HC-l, HC-z, ycfl-l sau sticle din polimer x 100m1,200 ml.
Recipiente (sticle) din polimer conform Ty y 23455985-001 x 1 L. Canistre din
polimer x 5 L. Precaufii speciale pentru depozitare: A se pdstra la temperatur6 de
la +5oC la+ 25"C. A se p[stra in loc uscat, feri de lumin6. Termenul de valabilitate



a medicamentului de uz veterinar aga cum este ambalat pentru vdnzare:24luni.
Termenul de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni. Cod
veterinar ATC: QP5lBC01. - 250073

1.2 Nobilis@ CAV P4 vaccin viu liofilizat (s ubstanla activd: virusul
anemiei infectioase a puilor de gaina, tulpina 26P4, pentru pui de gaina, cultivat
pl,oya-grybribnaf1 mlqipln ,.3,,0 logt 0.TCID50 ;,,iii7p,ffii,'aie;rut-bancreatic de
caz;ei;nd,'dextraq 7,0, soibitol; gelatinE, sucrozd, foiAtae,,pdtesiii diib_izic, fosfat de
potbsiu mtm$a2ic;:$ent Ciiid, sulfat; ap6,,injeitaUitg,, I oducdtor: Intervet
International 8.V., Olanda, Merck Shalp & Dohme,Animal Health, S.L,, Spania.

!gr"ati"'al autor,rz;ali"i d"''.;;il#ilii;#l #;;,r"rl*urionar,B.v.,
Olanda. Solicitant al inregistr6rii: Zaofarmagro S[, nepuUtica Moldova.

lrepaytul ,dat urm eazd sd,fie eliberat cu prescripfie veteiffiA.tiS'pe;ia.1int[:, g6ini
(puii de gdiln), Timpul de i$eptare: zeroiit.. pr.fawii;pee-i;i. p;nt*:iepoiiiui.'
A se p6stra la frigider (2 "C,, * 8 oC). A se fed de inghel. A se feriae lumina directa
a soarelui; Ambalaj primar: Prrlbere lioftliz-atil n#on,Aln..:;iicf:a, indrl*,ou J"pti.
cauciuc hafogenobutillc qi sigilat Gu un capacde aluminiu codificit, conlinana fOOO
de fo;e. Ter-merlul, de,'vaiabilitate,.a.rnediiamentului de ui veterinar aga cum este

lmbalat Pentru vdhiare: :,2+ l i. Teq4enul Oe vataU64[,6i15e Aitrare conform
indicatiilor: 4 ore. Cod veterinar ATC: eI0lAD0 4. - 250074

1.3 NOBILIS@ RHINO CV, vaccin viu (szbs tanla activd: virus viu atenuat
al rinotraheitei aviare tulpina lll94 minim 10t'5 TCID50; excipienli: digerat
pancreatic de cazein6, sorbitol, gelatind hidrolizatd, fosfat disodic dihidrat, ap6
penlru injec{ii), produc6tor: Intervet International 8.V., Olanda, Merck Sharp &
Dohme Animal Health, S.L., Spania. Defin6tor al autorizatiei de comercialiiare:
Intervet International B.V., Olanda. Solicitant al inregistrdrii: Zoofarmagro SRL,
Republica Mo ldova. Preparatul dat urme azd sd fi e eliberat cu pre sqiplie vJter inard',.
Specia {int6: gdini (puii de g6ind). Timpul de aqteptare: zeroril.. Pr..au}ii speciale
pentru de,pozitare: A se feri de lumin6. A nu se l6sa la indemdnu .opiiloi. A se
n19!ra la frigider (2'C'8 "C). A se pdstra flaconul in ambalajul exterior. A nu se
utiliza dupd data expir drii marcatd pe etichetd. Ambalaj primai: Vaccinul liofi lizat:
Flacoane din sticld hidrolitica tipl inchise cu dop din cauciuc halogenat qi capsuld
din aluminiu codat6. Fiecare flacon poate conline 500, 1000 ,Z50O,3OOO sau 10000
doze. Diluant: Solvens OculoA.Iazal. Diluantul este fumizat in flacoane de
polietilend a c6te 30 ml (pentru reconstituirea a 1000 de doze de vaccin) sau 77 ml
(pentru reconstituirea a 25OO de doze de vaqcin). Termenul de valabilitate al
medicamentului de uz veterinar a$a cum este ambalat pentru vdnzare:Yaccinul
Iiofelizat: 24bmi ( dupa depozitarea de catre producator maxim 24lunila < - ZOIC.
Diluant: Solvens OculoAlazal in flacoane de polietilend:48 de luni. Perioada de
valabilitate dupd reconstituire: pdnd La 2 orc. Cod veterinar ATC: eI01AD04. -
250075

1.4 TERACICLIN LA 300, 300 mg/mt sotufie injectabild (substanla activd:
oxitetraciclind 3_00 mg/ml (echivalent cu 324 mg oxitetraciclin6 dihidrat);
excipienfi: oxid de magneziu, formaldehidi sulfoxilat de sodiu, dimetilac etamidd.,,
monoetanolamind, ap6 pentru preparate injectabile), producdtor: S.C. CRIDA
PHARM S.R.L., Rom6nia. Definltor al autori zalieide comer cializare: S.C. CRIDA
PHARM S.R.L., Romdnia. Solicitant al inregistrdrii Zoofarmagro SRL, Republica



Moldova. Preparatul dat urmeazd s6 fie eliberat cu prescriptie veterinard. Specia
!int6: bovine, ovine, porcine. Timpul de aqteptare: Carne qi organe:pentru doza de
20 mglkg g.c.: bovine qi ovine: 28 zile; porcine:14 zile.Pentra dozade 30 mg/kg
g.c. bovine : 35 zile;porcine qi ovine: 28 zi\e, Animalele nu vor fi sacrificate pentru
consumul uman in timpul tratamentului.Lapte: bovine: l0 zile; ovine: 8 zile.
Laptele din timpul tratamentului nu se va da in consum uman. Precau{ii speciale
gentru depozitare: A nu se pdstra la temperaturi mai mari de 25oC. A se proteja de
lumin6. A se pdstra flaconul in ambalajul secundar. Ambalaj primar: Flacoane din
sticlS bruni de tip I x 100 ml qi 250 ml inchise cu dop din cauciuc brombutilic qi
sigilate cu capsi din aluminiu.Termenul de valabilitate a medicamentului de uz
veterinar aga cum este ambalat pentru vilnzare: 24lunl Termenul de valabilitate
dupd prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile. Cod veterinar ATC:
QJ01AA06. - 2s0076

1.5 TRIMADOX INJ., 200 mg/ml + 40 mg/ml, solufie injectabiti (substanfa
activ6: sulfadoxina200 mg/ml, trimetoprim 40 mglml; excipienli: glicerol formal,
hidroxid de sodiu sol. 50 Yo, apd pentru preparate injectabile), pioducator: S.C.
CRIDA PHARM S.R.L., Rom0nia. Delindtor al autori zalieide comercializare: S.C.
CRIDA PHARM S.R.L., Romdnia. Solicitant al inregistrdrii Zoofarmagro SRL,
Republica Moldova. Preparatul dat urme azd sdfie elibeiat cu prescriplie viter inard,.
Specia tintd": cabaline, bovine, ovine, porcine. Timpul de aqteptare:-Iiovine (carne
gi organe):9 zile; Bovine lapte: 6 mulsori; Ovine (carne gi organe): 14 zile; dvine
lapte: 9 mulsori; Porcine (carne gi organe): 8 zile; Cabaline (larne gi organe): 10
zile. Nu se utilize azd, la iepele al idror' lapte este destinat consumului uman.
Precaulii speciale pentru depozitare: A nu se pdstra la temperaturd mai mare de
25oC. A nu se refrigera. A se feri de inghe!. Ambalaj piimar: Flacoane din
polipropileni x 50 ml, 100 ml, 250 mI qi 500 ml, inchiie cu dop din cauciuo
brombutilic qi capqi din aluminiu. Flacoane din sticlS tip II x 100 ml qi 250 ml,
i1chiry cu dop gri din cauciuc brombutilic tip I, sigilate cu caps6 din aluminiu gri
lip "flip-off' $i capac din polietilend de inaltd densitate dJ culoare portocalie.
Termenul de valabilitate a medicamentului de uz veterinar a$a cum este ambalat
pentru vdnzare: 24 h;r;ri. Termenul de valabilitate dupd prima deschidere a
ambalajului primar: 28 zile. cod veterinar ATC: eJ0lEW tl. - zsoozl

1.6 Orbenin Extra Dry Cow 600 mg/seringi, suspensie intramamari
pentru bovine (substanfa activd: cloxacilindbenzatinicd" 765,4 mg, echivalent cu
600mg cloxacilinE; excipienfi: acid stearic, stearat de aluminiu, parafina lichid6),
producdtor: Haupt Pharma Latina S.r.l, Italia. Delindtor ai autoizaliei d;
comercializare: Zoetis Belgium SA, Belgia. Solicitant al inregistrlrii Zoofarmagro
SRL, Republica Moldova. Preparatul dat urmeazd, sE fie eiiberat cu prescripllie
veterinarS. Specia !int6: bovine (vaci de lapte in perioada de repaus *u-ui;.
Timpul de agteptare: Carne qi organe: 28 de zile.Lapte:96 de ore arpa fbtare. Nu
se va administra la vacile a cdror perioadd de repaus mamar,este de 4Z ae zile sau
mai pufin.Laptele pentru consum uman poate fi utilizat doar la 96 de ore de la
frtate. Dacd frtarc intervine in cele 42 dezile dupi ultimul tratament, laptele poate
fi dat in consum uman numai dupd trecerea celor 42 dezile plus incd cele 96 de ore
adifionale.Animalele destinate consumului uman nu vor fi sacrificate in cursul
tratamentului. Bovinele pot fi sacrificate pentru consum uman dupd trecerea a 28



de zile de la ultimul tratament. Precaufii speciale pentru depozitare: A nu se pdstra
la temperatur[ mai mare de 25"C. Ambalaj primar: Seringi pentru administrare
intramamari din polietilend de joasd densitate x3,6 g. Ambalaj secundar: Cutii de
carton x 24 seringi sau 120 seringi (2 pachete x *60 seringi). Termenul de
valabilitate a medicamentului de uzveterinar a$a cum este ambalat pentru vdnzare:
2 an4luni. Cod veterinar ATC: QJ51CF0Z. - 250078

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

2.1 NexGard Combo, solufie spot-on pentru pisici. cu num6ru1 unic de
inregistrare 2l0t3l, certificatul de inregistrare nr. 000468 din l0,lZ,Z0Zl,
producdtor: Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS, Franfa, detindtor
aI certificatului de inregistrare: Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH,
Germania,

in conformitate cu art.4 alin.(Z) din Legea nr. LL\/}AI8, art.7 din Legea
nt.t6012011, Ordinul Agen{iei Nationale pentir Siguranfa Alimentelor cu nr.l97
din 14.05 .20L9, se acceptd modificdrile:

Des criere s curtd : 2 02 4-pil-update-administration-08 2 9-INT-EUL
Descrierea varialiei: Actualizarea metodei de administrare pentru a preciza

modul corect de administrare a medicamentului de uz veterinar la pisici.
Des criere s curtd : 2 0 2 5 -Ihexagonus -immediate-7 3 3 I-INT-EUL
Descrierea varialiei: Modificarea unei indicalii terapeutice aprobate

(efi c ac it at e t erapeutic d im ediatd impotriv a lxo des hexagonus).
Descriere scu,td: 2L25-praziquan - new- supplier-032Y -INT
Descrierea varialiei: Addugarea unui producdtor noru/alternativ al substanlei

active (Praziquantel) - solaraTctive Phaima Science Limited.
Descriere s curd : 2 0 2 5 -Tcallipaeda-O 3 3 t - INT-EUL
Descrierea variafiei: Addugarea unei indicalii terapeutice noi: tratamentul

infecliilor cu viermii oculari (Thelazia callipaeda).
Modificdrile vor fi operate in Registrul de Stat a medicamentelor deuz

veterinar qi toate materialele/documente acumulate vor fi arhivate in DNT.
2.2 DOXY 500 WS, pulbere, cu numErul unic de inregistrare 250055, Adelaar

B.V., Olanda. Delindtor al autoizafiei de comercializare: Interchemie werken De
Adelaar LT UAB, Republica Lituania.

in conformitate cu art.4 a\in.(2) din Legea nr. llg/2018, afi.7 din Legea
nt.16012011, Ordinul Agenfiei Nationale pentru Siguranla Alimentelor cu *.Igl
din 14.05 .2019, se acceptd modificdrile:

Modifi,carea delindtorului certificatului de tnregistrare a produsuluifinit: din
Interchemie werken De Adelaar LT UAB, Republica Lituania, tn Inierchemie
Werken De Adelaar 8.V., Olanda.

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

2.3 I)raxxin 100mglml, solu(ie injectabili, cu num6ru1 unic de inregistrare
190010, certificatul de inregistrare nr.000015 din 25.06.2019, delin6tor al
certificatului de inregistrare: Zoetis Belgium, Belgia, produc6tor: Zoetis
Manufacturing Research Spain, S.L, Spania.

In conformitate cu art.4 alin.(2) din Legea nr.ll9/2018, art.7 din Legea



ff,16012011, Ordinul Agenfiei Na{ionale pentru Siguranfa Alimentelor cu nr.L97
din 14.05 .2019, se acceptd modificdrile:

Modificared procedurii de testare pentru produsulfinit
Modific[rile vor fi operate in Registrul de Stat a medicamentelor de uz

veterinar qi toate materialele/documente acumulate vor fi arhivate in DNT.
2.4 POIJLVAC Bursa PIus, Iiofilizat pentru suspensie in api de biut, cu

numdrul unic de inregistrare 210033, certificatul de inregistrare nr.000313 din
25.03.2021, defindtor al certificatului de inregistrare: Zoetis Belgium SA, Belgia,
producdtor: zoetis Manufacturing & Research Spain SL, Spania.

In conformitate cu art.4 alin.(2) din Legea nr.Ilglz}l8, art.7 din Legea
nr.L60/2011, Ordinul Agenfiei Nationale pentru Siguranla Alimentelor cu *.Igl
din 14.05 .2019, se acceptd modificdrile:

inlocuirea metodei actuale de identiJicare cu o metodd pcR
$tergerea testdrii agenlilor strdini pe produsul finit pe baza Ph. Eur. 5.2.5
Modificare ca urmare a Stergerii testdrii EA
Modific6rile vor fi operate in Registrul de Stat a medicamentelor de uz

veterinar qi toate materialele/documente acumulate vor fi arhivate in DNT.
2.5 Suvaxyn PRRS MLV liofilizat qi solvent pentru suspensie injectabili

pentru porci, cu numErul unic de inregistrarc 230138, certificatul de inregistrare
nr.000822 din 14.1,2.2023,delin6tor al certificatului de inregistrare: Zoetisnilgium
SA, Belgia, producdtor; Zoetis Belgium S.A., Belgia.

In conformitate cu art.4 alin.(Z) din Legea nr.llglz}l}, art.7 din Legea
nt.16012011, Ordinul Agen{iei Nationale pentru Siguranla Alimentelor cu n .lgl
din 14.05.2019, se acceptd modificdrile:

Modificdri ale procesului defabricalie a substanlei active
Alte modificdri sub acest nivel de cod, de exemplu, varialiile descrise tn

secliunile 6 Si 7 ale acestui ghid:
Pentru a restabili utilizarea mediului UC + L-Glutamind ca alternativd la

utilizarea DMEM + FBS tn etapele timpurii de produclie celulard.
Schimbarea producdtorului unui material de pornire/reactiv/intermediar

utilizat in procesul de fabricalie al substanlei active salt schimbarea
producdtorului (inclusiv, acolo unde este cazul, unitdlile de testare a controlului
calitdYii) substanlei active, in cazul tn care niciun Certi/icat de Adecvare
Farmacopeuticd Europeand nu frt" parte din dosarul aprobat - Schimbarea se
referd la o substanld activd biologicd/imunologicd sau la un material de
pornire/reactiv/intermediar utilizat tn fabricalia unui produs
b i o I o g ic /immun o I o gi c.

Addugarea unui producdtor alternativ de mediu UC.
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 Fosprenil, solufie injectabili, cu num6ru1 unic de inregistrare 200020,

certificatul de inregistrare nr.000141 din 27,03.2020, delin6tor al certificatului de
inregistrare: ZAO Micro-Plus, Federafia Rusi6, producdtor: OOO Gama Vet Farm,
Federatia Rusi[.



in conformitate cu art.4 alin.(2) din Lege a rtr.llglz}ll, art.7 din Legea
nt.16012011, Ordinul Agentiei Nationale pentru Siguran{a Alimentelor cu *.igl
din 14.05 .2019, se acceptl modificdrile:

schimbarea ambalajului direct al produsului finit - x I0 m; 50m1.
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 Ia data semn6rii gi se publicd pe pagina

oficial[ web a Agen{iei Nationale pentru Siguran{a Alimenteloi

4. Direcfia
asigura:

control medicamente de uz veterinar gi hran6 pentru animale va

4.I perfectarea certificatului de inregistrare pentru medicamentulde uz
veterinar cu notificarea titularului in termen de l0 zile;

4.2 actualizarea Registrului de Stat a medicamentelor deuzveterinar, unnare
a aprobdrii prezentului ordin.

5. Prezentul ordin poate fi contestat cu cerere prealabild , la sediul Agenliei
. Kogdlniceanu,63,

' zile.

Na(ionale pentru Siguranfa Alimentelor 4mau,

onal.

Director general u MUSTEATA

de la notificarea sau comunicarea
6. Controlul asupra executdrii


