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privind inregistrarea de stat a medicamentelor
de uz veterinar pi inregistrarea unor modificari
in Registrul de stat al medicamentelor de uz veterinar

ln conformitate cu prevederile art.4-L1 din Legea r1r.LLgl2O18 cu.privire la
medicamentele de uz veterinar, prevederile pct.14 subct.l6) $i pct.19 din
Regulamentul cu privire la Ageniia Na{ional6 pentru Siguranla Alimentelor
aprobat prin Hotdrilrea Guvernului nr.L412023 cu privire la organizarea qi
func{ionarea Agen{iei Na[ionale pentru Siguranla Alimentelor, Ordinul
directorului general al Agentiei Na[ionale pentru Siguranla Alimentelor nr.l97
din 14 aprilie 2019 cu privire la aprobarea Regulamentului privind gestionarea
varia{iilor gi extinderilor medicamentelor de uz veterinar, Procesul verbal nr.l1
din 28 noiembrie 2025 al qedin[ei Comisiei medicamentelor de uz veterinar qi
Deciziile cu ff.lllt, lll2, 11/3 qi lll4 din 28 noiembrie 2025 ale Comisiei
men(ionate privind inregistrarea gi modificarea dup6 inregistrarea de stat a unor
medicamente de uz veterinar in Registrul de stat al medicamentelor de uz
veterinar,

ORDON:

1. Se inregistre arameaiicamentul de uzveterinar, prin atribuirea nurnirului
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 FIPROMED pentru ciini 2-10 kg, solu{ie spot on (substanla activd:
fipronil 67mgl0,67ml; excipienfi: butilhidroxianisol 8320, butilhidroxitoluen
E321, alcool benzilic, eter monoetilenic de dietilengticol), producdtor:
AVE&VETMEDIC DOO, Republica Serbia. Delindtor al autorizaliei de
comercializare: AVE&VETMEDIC DOO, Republica Serbia. Solicitant al
inregistrdrii Viovant, Republica Moldova. Preparatul dat urm eazd, sd fie eliberat
cu prescriplie veterinard. Specia fint6: cdini (cdini 2-10 kg). Timpul de aqteptare:
nu este canil. Precaulii speciale pentru depozitare: A nu se 16sa la vederea qi
indem6na copiilor. A se pdstra in ambalajul original. Acest medicament de uz
veterinar nu necesitd condilii speciale de depozitare. Ambalaj primar: Pipetd din
polipropilen6 cu solufie spot on, ambalatd individual in pungd din folie laminat6



de aluminht x 0,67m1. Ambalaj secundar: Cutie de carton pliabilE cu 3 pipete.
Termenul de valabilitate a medicamentului de uz veterinar aga cum este ambalat
pentru vdnzare: 36 luni. Termenul de valabilitate dupd prima deschidere a
ambalajului primar: a se utilizaimediat. Cod veterinar ATC: QP53AX15.- 250079

1.2 FIPROMED pentru cffini 10-20 kg, solu{ie spot on (substanla activd:
fipronil l34mgll,34ml; excipienfi: butilhidroxianisol E320, butilhidroxitoluen
8321, alcool benzilic, eter monoetilenic de dietilenglicol), producdtor:
AVE&VETMEDIC DOO, Republica Serbia. Detindtor al attorizaliei de
comercializare: AVE&VETMEDIC DOO, Republica Serbia. Solicitant al
inregistrdrii Viovant, Republica Moldova. Preparatul dat urmeazd sd fie eliberat
cu prescripfie veterinard. Specia !int6: cdini (cdini 10-20 kg). Timpul de agteptare:
nu este cazvl. Precaulii speciale pentru depozitare: A nu se l6sa la vederea qi
indemdna copiilor. A se pdstra in ambalajul original. ,Acest medicament de uz
veterinar nu necesitE condilii speciale de depozitare. Ambalaj primx: Pipetd din
polipropilend cu solufie spot on, ambalatd individual in pungd din folie laminatd
de aluminiu x 1534m1. Ambalaj secundar: Cutie de carton pliabilE cu 3 pipete.
Termenul de valabilitate a medicamentului de uz veterinar a$a cum este ambalat
pentru vdnzarc: 36 luni. Termenul de valabilitate dupd prima deschidere a
ambalajului primar: a se utilizaimediat. Cod veterinar ATC: QP53AX15.- 250080

1.3 FIPROMED pentru c6ini 20-40 kg, solufie spot on (substanfa activd:
fipronil 268m9/2,68m1; excipienli: butilhidroxianisol 8320, butilhidroxitoluen
F,321, alcool benzilic, eter monoetilenic de dietilenglicol), producdtor:
AVE&VETMEDIC DOO, Republica Serbia. Delindtor al attoriza[iei de
comercializare: AVE&VETMEDIC DOO, Republica Serbia. Solicitant al
inregistrdrii Viovant, Republica Moldova. Preparatul dat vrmeazd, sE fie eliberat
cu prescripfie veterinard. Specia tintd: c6ini (cdini 20-40 kg). Timpul de agteptare:
nu este cazul Precaulii speciale pentru depozitare: A nu se l6sa la vederea ;i
indem0na copiilor. A se pdstra in ambalajul original. Acest medicament de uz
veterinar nu necesitd condilii speciale de depozitare. Ambalaj primar: Pipet6 din
polipropilend cu solutie spot on, ambalatd individual in pungd din folie laminatd
de aluminiu x 2,68 ml. Ambalaj secundar: Cutie de carton pliabild cu 3 pipete.
Termenul de valabilitate a medicamentului de uz veterinar aga cum este ambalat
pentru vdnzare: 36 luni. Termenul de valabilitate dupd prima deschidere a
ambalajuluiprimar: ase ttilizaimediat. CodveterinarATC: QP53AX15.-250081

1.4 FIPROMED pentru c6ini 40-60 kg, solu{ie spot on (substanla activd:
fipronil 402m912,68m1; excipienli: butilhidroxianisol 8320, butilhidroxitoluen
8321, alcool benzilic, eter monoetilenic de dietilenglicol), producdtor:
AVE&VETMEDIC DOO, Republica Serbia. Delindtor al autoriza[iei de
comercializare: AVE&VETMEDIC DOO, Republica Serbia. Solicitant al
inregistrErii Viovant, Republica Moldova. Preparatul dat trmeazd, si fie eliberat
cu prescriplie veterinarS. Specia {int6: c6ini (cdini 40-60 kg). Timpul de aqteptare:
nu este canil. Precaulii speciale pentru depozitare: A nu se 16sa la vederea qi
indemdna copiilor. A se p6rtru in ambalajul original. Acest medicament de uz
veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare. Ambalaj primar: Pipetd din
polipropilend cu solulie spot on, ambalatd individual in pungd din folie laminatd
de aluminiu x 4,0), ml. Ambalaj secundar: Cutie de carton pliabild cu 3 pipete.



Termenul de valabilitate a medicamentului de uz veterinar a$a cum este ambalat
pentru vilnzare: 36 luni. Termenul de valabilitate dupd prima deschidere a

ambalajuluiprimar: ase utilizaimediat. CodveterinarATC: QP53AX15.-250082
1.5 Moximed 0,4m1, solufie spot on (substanla activd: imidacloprid

40mgl0,4ml, moxidectin 10mg/0,4m1; excipienli: alcool benzilic;
butilhidroxitoluen, carbonat de propilend), produc6tor: AVE&VETMEDIC DOO,
Republica Serbia. Detinitor al autorizafiei de comercializarc: AVE&VETMEDIC
DOO, Republica Serbia. Solicitant al inregistrdrii Viovant, Republica Moldova.
Preparatul dat urmeazd,sd fie eliberat cu prescriplie veterinard. Specia fint6: cdini.
(cOini pand la 4 kg). Timpul de aqteptare: nu este cazul. Precaulii speciale pentru
depozitare: A nu se 16sa la vederea qi indemdna copiilor. A se pdstra in ambalajul
original. Acest medicament de uz veterinar nu necesitd condilii speciale de
depozitare. Ambalaj primar: Pipetd din polipropilenb x0,4 ml de solutie spot on,
ambalatd individual in pungd din folie laminatd de aluminiu. Ambalaj secundar:
Cutie de carton pliabili cu 3 pipete. Termenul de valabilitate a medicamentului
de uz veterinar a$a cum este ambalat pentru vdnzate: 36 luni. Termenul de
valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: a se utiliza imediat. Cod
veterinar ATC: QP54AB52. - 250083

1,6 Moximed lml, solu{ie spot on (substanla activd: imidacloprid
100mg/1m1, moxidectin 25mg/tml; excipienfi: alcool bennlic;
butilhidroxitoluen, carbonat de propilend), produc6tor : AVE&VETMEDIC DOO,
Republica Serbia. Delindtor al autorizaliei de comercializare: AVE&VETMEDIC
DOO, Republica Serbia. Solicitant al inregistrdrii Viovant, Republica Moldova.
Preparatul dat urmeazd,sd, fie eliberat cu presuiptie veterinard. Specia fintd: cdini.
(pentru c6ini a-10 kg). Timpul de aqteptare: nu este cazul. Precaulii speciale
pentru depozitare: A nu se 16sa la vederea qi indemAna copiilor. A se p6stra in
ambalajul original. Acest medicament de uz veterinar nu necesitd condilii speciale
de depozitare. Ambalaj primar: Pipet6 din polipropilend x lml de solutie spot on,
ambalatd individual in pungd din folie laminatd de aluminiu. Ambalaj secundar:
Cutie de carton p1iabil6 cu 3 pipete. Termenul de valabilitate a medicamentului
de uz veterinar a$a cum este ambalat pentru vdnzare: 36 luni. Termenul de
valabilitate dup6 prima deschidere a ambalajului primar: a se utiliza imediat. Cod
veterinar ATC: QP54AB 52. - 250084

1.7 Moximed 2r5ml, solufie spot on (substanla activd: imidacloprid
250m912,5m1,, moxidectin 62,5mgl2,5ml; excipienli: alcool benzilic;
butilhidroxitoluen, carbonat de propilend), producdtor: AVE&VETMEDIC DOO,
Republica Serbia. Defindtor al autorizatiei de comercializarc: AVE&VETMEDIC
DOO, Republica Serbia. Solicitant al inregistrdrii Viovant, Republica Moldova.
Preparatul dat urmeazd sd fie eliberat cu prescriptie veterinard. Specia tint6: cdini
(pentru c6ini L0-25 kg). Timpul de aqteptare: nu este canil. Precaulii speciale
pentru depozitare: A nu se 16sa la vederea gi indem6na copiilor. A se pdstra in
ambalajul original. Acest medicament de uz veterinar nu necesitd condilii speciale
de depozitare. Ambalaj primar: Pipet5 din polipropilend x2,5ml de solu{ie spot
otr, arrrbalatd individual in pung[ din folie laminatd de aluminiu. Ambalaj
secundar: Cutie de carton pliabild cu 3 pipete. Termenul de valabilitate a
medicamentului de uz veterinar a$a cum este ambalat pentru vdnzare:36 luni.



Termenul de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: a se utiliza
imediat. Cod veterinar ATC: QP54AB52. - 250085

1.8 Moximed 4ml, solufie spot on (substanfa activd: imidacloprid
400mgl4ml, moxidectin 100mg/4ml; excipienfi: alcool benzilic;
butilhidroxitoluen, carbonat de propilend), produc6tor : AVE&VETMEDIC DOO,
Republica Serbia. Delin6tor al autorizafiei de comercializare: AVE&VETMEDIC
DOO, Republica Serbia. Solicitant al inregistrdrii Viovant, Republica Moldova.
Preparatul dat urmeazdsd fie eliberat cu prescriplie veterinard. Specia !int6: c6ini.
(pentru cdini 25-40 kg). Timpul de agteptare: nu este canil. Precaulii speciale
pentru depozitare: A nu se 15sa la vederea qi indemdna copiilor. A se pdstra in
ambalajul original. Acest medicament de uz veterinar nu necesitd condilii speciale
de depozitare. Ambalaj primar: Pipetd din polipropilend x 4 ml de solulie spot
oo, ambalatd individual in pungd din folie laminatd de aluminiu. Ambalaj
secundar: Cutie de carton pliabilI cu 3 pipete. Termenul de valabilitate a
medicamentului de uz veterinar a$a cum este ambalat pentru vdnzare: 36 luni.
Termenul de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: a se utiliza
imediat. Cod veterinar ATC: QP54AB52. - 250086

1.9 TILMICODEM, solufie injectabiln 300 mg/ml. (substanla activd:
tilmicozina 300mg/m1 (echivalent cu tilmicozind fosfat 330 mg); excipienfi:
propilenglicol, acid fosforic (pentru ajustarea PH-lui), apd pentru preparate
injectabile) produc6tor: PASTEUR FILIALA FILIPE$TI SA, Romdnia.
Defin6tor aI autorizaliei de comercializare: DELOS IMPEX '96 SRL, Romdnia.
Solicitant al inregistrdrii Nutritfarm SRL, Republica Moldova. Preparatul dat
wmeazd sE fie eliberat cu prescriplie vetennard. Specia !int6: bovine, ovine.
Timpul de aqteptare: Bovine: Carne gi organe: 70 zile, Lapte: 36 zile. Dacd
produsul este administrat la vaci in perioada de repaus mamar sau la vilele de lapte
gestante, laptele nu trebuie sd fie utilizatpentru consum uman timp de 36 de zile
dupd fttare, Ovine: Carne gi organe: 42 zile. Lapte: 18 zile. Dacd produsul este
administratlaoi in perioada de repaus mamar sau la oi gestante, laptele nu trebuie
sd fie utilizatpentru consum uman timp de 18 zile dupd f6tare. Precau{ii speciale
pentru depozitare: A nu se pdstra la temperaturd mai mare de 25oC, A se pdstra
flaconul in cutia de carton pentru a se proteja de lumin6. A nu se congela. Dupd
extragerea primei doze produsul nu trebuie pdstrat la temperatwd mai mare de
25"C. Ambalaj primar: Flacon din sticl6, de tip I, de culoarea chihlimbarului,
sigilat cu dop din cauciuc brombutilic qi capsd din aluminiu x 100 ml. Termenul
de valabilitate a medicamentului de tz veterinar aga cum este ambalat pentru
vdnzare: 24 htni. Termen de valabilitate dup6 prima deschidere a ambalajului
primar: 28 zi\e. Cod veterinar ATC: QJOlFAgt. - ZSOO8Z

1.10 TILODEM FORTE 1000 mglg, pulbere pentru administrare in
apa de blut. (substanla activd: tilozind 1000mgi1,1g (echivalent cu 1100 mg
tilozind tartrat)), produc6tor: DELOS IMPEX '96 SRL, Rom6nia. Defindtor aI
autoriTatiei de comercializarc: DELOS IMPEX '96 SRL, Romdnia. Solicitant al
inregistr6rii Nutritfarm SRL, Republica Moldova. Preparatul dat urmeazb sd fie
eliberat cu prescriplie veterinarE. Specia tint6: g6ini, curci. Timpul de aqteptare:
Curci (carne gi organe): zero zile. Gdini (carne qi organe) la doza de 150 mgllitru
apd: zero zile. Gdini (carne qi organe): la doza de 500 mg/litru apd: I zi. Gdini



(oud): zero zile. Precau{ii speciale pentru depozitare: A nu se 16sa la vederea qi

indemdna copiilor. A se pdstra la temperaturd mai mic6 de 25oC. A se pdstra in
loc uscat. A se p6strain arrbalajul original pentru a fi protejat de lumin6. Ambalaj
primar: Plicuri din PET/AI/PE x l0g, 25g,50g, 1009. Pungi din polietilend de
joasd densitate x 5009, lkg qi 5 kg, ambalate secundar in pungi din PET/AIIPE.
Termenul de valabilitate a medicamentului de uzveterinar a$a cum este ambalat
pentru vdnzare: 24 luni. Termen de valabilitate dup6 prima deschidere a
ambalajului primar: 3 luni. Tennenul de valabilitate dupd dizolvare in apa de bdut
conform indicaliilor: 24 ore. Apa de bdut medicamentatd trebuie protejatl de
lumin6. Cod veterinar ATC: QJ01FA90. - 250088

1.11 TOLTCOXIN B, solufie pentru utilizare in apa de biut, 25 mg/ml.
(s ub s tanfa ac tiv d : toltrazuril 25mglmL; excipienli ; trietanolamind, macrogol 200)
producitor: DELOS IMPEX '96 SRL, Romdnia. Delindtor al autorizaliei de
comercializare: DELOS IMPEX '96 SRL, Rom6nia. Solicitant al inregistrdrii
Nutritfarm SRL, Republica Moldova. Preparatul dat urmeazd, sd fie eliberat cu
prescriplie veterinard. Specia tintS: pui de g6ini, pui de curc6. Timpul de aqteptare:
Carne qi organe: Pui de gdin6: L4 zile Pui de curc6: 16 zile. A nu se utiliza la
p6s6rile care produc sau sunt destinate sd producd oud pentru consum uman.
Precaulii speciale pentru depozitare: A nu se pdstra la temperaturd mai mare de
250C. A nu se pdstra la temperaturd mai mare de 25oC. A nu se utiliza acest produs
medicinal veterinar dupd data expirErii marcatd pe etichetd. Data expir6rii se

referdla ultima zi dinacea 1un6. Ambalaj primar: Flacoane x 100 mL,250 ml, 500
ml, 1000 ml; Bidoane x 5 L,20 L, din polietilend de inalt6 densitate, inchise cu
capac cu filet, din polietilend de inaltd densitate. Termenul de valabilitate a
medicamentului de uz veterinar a$a cum este ambalat pentru vilnzare: 24 Luni.
Termen de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.
Termenul de valabilitate dupd dizolvare in apa de bdut ronfor--indicatiilor:24
ore. Cod veterinar ATC: QP5 1BC0l . - 250089

1.12 ANTIPAR, solufie (substanla activd: verde malahit 294mglml;
formalind 100 mg/ml; excipienli: apd distilatd), producdtor: SRL AVZ S-P,
Federafia Rusd. Defindtor aL autorizaliei de comerciaLizarc: SRL AVZ S-P,
Federalia Rus6. Solicitant al inregistrdriiZoofarmagro SRL, Republica Moldova.
Preparatul dat urme azd sd fie eliberat fbrd prescripfie veterinard. Specia fint6: peqti
decorativi de acvariu. Timpul de aqteptare: nu este cazul. Precautii speciale pentru
depozitare: A se pdstra la temperaturd de la OoC la + 25"C. A se pdstra separat de
alimente qi furaje, ferit de razele solare directe. Ambalaj primar: sticle de
polietilen6 x 15 ml, sigilate cu capace de polimer cu filet. Termenul de valabilitate
a medicamentului de uz veterinar a$a cum este ambalat pentru vdnzare: 24lunl
Cod veterinar ATC: QDO8AX. - 250090

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

2.1 NexGard Combo, solu{ie spot-on pentru pisici cu num6ru1 unic de
inregistrare 2l0l3l, certificatul de inregistrare nr. 000468 din 10,12.2021,
producdtor: Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS, Franfa, detin6tor
al certificatului de inregistrare: Boehringer Ingelheim , Vetmedica GmbH,
Germania



in conformitate cu art.4 alin(2) din Legea nr.LL9l20l8, art.1 din Legea
nr.l60/2011, Ordinul Agen[iei Nafionale pentru Siguranfa Alimentelor cu nr.l97
din 14.05 .2019, se acceptd modificdrile:

Descriere s curtd : 2 02 4-reduce-micro-releas e-0 3 2 7 -INT-EU-like
Descrierea variafiei: Reducereafrecvenlei de testare a unei analize, de la

testarea de rutind la testarea prin omitere sau la testarea periodicd (testarea
micr o b io I o gic d a pr o dus ului finit)

Des criere s curtd : 2 0 2 3 -add-testing- s ite-06 07 -INT
Des crier ea v arialiei : Addugar ea unei 0r ganizalii alternative pentru

testarea calitdyii produsului/init: Eurofi,ns Amatsi Analytics / Fontenilles,
Franla.

Modific6rile vor fi operate in Registrul de Stat a medicamentelor de uz
veterinar qi toate materialele/documente acumulate vor fi arhivate in DNT.

2.2 PREVEXXION RN+HVT+IBD concentrat qi solvent pentru
suspensie injectabili, cu num6ru1 unic de inregistrare 240085, certificatul de
inregistrare nr.P-037112024 din 13.08.2024, definltor al certificatului de
inregistrare: Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH, Germania, producdtor:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS, Fran{a, Laboratoire Bioluz,
Franfa.

In conformitate cu art.4 alin(2) din Legea nr.ll9l20l8, art.7 din Legea
nr.l60/2011, Ordinul Agenfiei Nafionale pentru Siguran{a Alimentelor cu nr.L97
din 14.05 .2019, se acceptd modificdrile:

Descriere scurtd : 1 OZ Z-qra-v9 -03 2 2
Descrierea varialiei: Actualizarea informaliilor produsului tn corespundere

cu versiunea9.l aformatelor QRD, adicd actualizarea majord aformatelor QkD,
conform Regulamentului (UE) 2019/6; efectuarea modifi.cdrilor tn Rezumatul
caracteristicilor medicamentului de uz veterinar, Etichetare Si Prospect.

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 NEXGARD' comprimate masticabile, cu numdrul unic de inregistrare
210031, certificatul de inregistrare nr.000322 din 25.03.2021, defindtor aI
certificatului de inregistrare: Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS,
Franfa, producitor: Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS, Franfa.

In conformitate cu art.4 alin(2) din Legea nr.Ll9l20l8, art.7 din Legea
nr.t6012011, Ordinul Agenliei Nalionale pentru Siguranla Alimentelor cu nr.l97
din 14.05 .2019, se acceptd modific6rile:

D es crier e s curt d : 2 0 2 5 -b ab es ia _c anis - O 7 2 2 -INT
Descrierea variafiei: Addugarea unei indicalii terapeutice noi, Si anume

utilizarea medicamentului de uz veterinar pentru reducerea riscului de infeclie
cu Babesia canis prin transmitere de cdtre Dermacentor reticulatus.

D es cri er e s curtd : 2 0 2 5 -d@l- c aninum- 0 7 2 2 -INT
Descrierea variafiei: Addugar€o utt€i indicalii terapeutice noi, Si anu;me

utilizarea medicamentului de uz veterinar pentru'reducirea riscului de infeclie
cu Dipylidium caninum prin transmitere de cdtre Ctenocephalides felis.



Modific6rile vor fi operate in Registrul de Stat a medicamentelor de uz
veterinar gi toate materialele/documente acumulate vor fi arhivate in DNT.

2.4 NEXGARD SPECTRA 9mgllmg, comprimate masticabile, cu
numirul unic de inregistrare 230086, certificatul de inregistrare nr.000767 din
07 .08.2023, produc6tor: Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS, Franla
qi delindtor al certificatului de inregistrare: Boehringer Ingelheim Vetmedica
GmbH, Germania.

in conformitate cu art.4 alin(2) din Legea nr.ll9l20l8, art.7 din Legea
nr.1601201l, Ordinul Agenfiei Na{ionale pentru Siguranfa Alimentelor cu nr,l97
din 14.05.2019, se acceptd modificdrile:

Des criere s curtd : 2 0 2 5 -b abes ia_canis -0 7 2 2 -INT
Descrierea varialiei: Addugarea unei indicalii terapeutice noi, Si anume

utilizarea medicamentului de uz veterinar pentru reducerea riscului de infeclie cu
Babesia canis pin transmitere de cdtre Dermacentor reticulatus.

Des criere s curtd : 2 0 2 S-d@l-c aninum-}7 2 2 -INT
Descrierea variafiei: Addugarea unei indicalii terapeutice noi, Si anume

utllizarea medicamentului de uz veterinar pentru reducerea riscului de infeclie cu
Dipylidium caninum prin transmitere de cdtre Ctenocephalides felis.

Des crier e s curtd : 2 0 2 4 - cep-MO-hisunJivzon-0 3 0 I -INT-EU-like
Descrierea varialiei: tnregistrarea CEP (Certi/icatul de conformitate cu

Ph.Eur) pentru Milbemycin oxime de la producdtorii deja autorizali Hisun Si
Livzon; schimbarea parametrilor de speci/icafie Si a limitelor unei substanle
active.

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

2.5 NEXGARD SPECTRA 19 mgt4 mg, comprimate masticabile, cu
numIrul unic de inregistrare 230087, ...tifi.utul de inregistrare nr.000768 din
07 .08.2023, producdtor: Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS, Franla
qi delindtor al certificatului de inregistrare: Boehringer Ingelheim Vetmedica
GmbH, Germania

In conformitate cu afi.4 alin(2) din Legea nr.ll9l}}l&, art.7 din Legea
nr.16012011, Ordinul Agenfiei Na{ionale pentru Siguran{a Alimentelor cu nr.l97
din 14.05 .2019, se acceptd modific6rile:

Des criere s curtd : 2 0 2 5 -b abes ia_canis -0 7 2 2 -INT
Descrierea variafiei: Addugarea unei indicalii terapeutice noi, Si anume

utilizarea medicamentului de uz veterinar pentru reducerea riscului de infeclie cu
Babesia canis pin transmitere de cdtre Dermacentor reticulatus.

Des criere s curtd : 2 0 2 S-d@l-caninum-07 2 2 -INT
Descrierea varialiei: Addugarea unei indicalii terapeutice noi, Si anume

utllizarea medicamentului de uz veterinar pentru reducerea riscului de infeclie cu
Dipylidium caninum prin transmitere de cdtre Ctenocephalides felis.

Des crier e s curtd : 2 0 2 4 - c ep-MO-hisunJivzon-0 3 0 1 -INT-EU-like
Descrierea varaliei: tnregistrarea CEP (Certificatul de conformitate cu

Ph.Eur.) pentru Milbemycin oxime de la producdtorii deja autorizali Hisun Si
Livzon; schirnbarea parametrilor de speci/icafie Si a limitelor unei substanle
active.



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 NEXGARD SPECTRA 38mg/8mg, comprimate masticabile, cu
num6ru1 unic de inregistrare 230088, certificatul de inregistrare nr.000769 din
07 .08,2023, producStor: Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS, Fran{a
qi detin6tor al certificatului de inregistrare: Boehringer Ingelheim Vetmedica
GmbH, Germania

in conformitate cu art.4 a\in(2) din Legea nr.ll9l20l8, art.7 din Legea
nr.16012011, Ordinul Agenliei Nalionale pentru Siguranla Alimentelor cu rr.l97
din 14.05.2019, se acceptd modificdrile:

Des criere s curtd : 2 0 2 5 -bab es ia_c anis -07 2 2 -INT
Descrierea variafiei: Addugarea untei indicalii terapeutice noi, Si anume

utilizarea medicamentului de uz veterinar pentru reducerea riscului de infeclie cu
Babesia canis pin transmitere de cdtre Dermacentor reticulatus.

D es cri er e s curt d : 2 0 2 S- diwl - c aninum- 0 7 2 2 -INT
Descrierea varialiei: Addugarea unei indicalii terapeutice noi, Si anume

utllizarea medicamentului de uz veterinar pentru reducerea riscului de infeclie cu
Dipylidium caninum prin transmitere de cdtre Ctenocephalides felis.

Des criere s curtd : 2 0 2 4 - cep-MO-hisun-livzon-0 3 0 I -INT-EU-like
Descrierea variafiei: tnregistrarea CEP (Certtficatul de conformitate cu

Ph.Eur.) pentru Milbemycin oxime de la producdtorii deja autorizayi Hisun Si
Livzon; schimbarea parametrilor de specificalie Si a limitelor unei substanle
active.

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

2.7 NEXGARD SPECTRA 75mgl15mg, comprimate masticabile, cu
numirul unic de inregistrare 230089, ..nifi.ut rl de inregistrare nr.000770 din
07 .08.2023, producdtor: Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS, Franfa
qi defin6tor al certificatului de inregistrare: Boehringer Ingelheim Vetmedica
GmbH, Germania.

ln conformitate cu art.4 alin(2) din Legea nr.tl9l20l8, art.7 din Legea
nr.t6012011, Ordinul Agenliei Nalionale pentru Siguranla Alimentelor cu rc.197
din 14.05.201,9, se acceptd modificdrile:

Des crier e s curtd : 2 0 2 5 -bab es ia _c anis -0 7 2 2 -INT
Descrierea varialiei: Addugarea unei indicalii terapeutice noi, Si anume

utilizarea medicamentului de uz veterinar pentru reducerea riscului de infeclie cu
Babesia canis pin transmitere de cdtre Dermacentor reticulatus.

D es cri er e s cur td : 2 0 2 S- d@l - c aninum- 0 7 2 2 -I NT
Descrierea varialiei: Addugarea unei indicalii terapeutice noi, Si anume

utllizarea medicamentului de uz veterinar pentru reducerea r.iscului de infeclie cu
Dipylidium caninum prin transmitere de cdtre Ctenocephalides felis.

Des criere s curtd : 2 0 2 4 - cep-MO-hisun-livzon-0 j 0 I -INT-EU-like
Descrierea variafiei: tnregistrarea CEP (Certi/icatul de conformitate cu

Ph.Eur,) pentru Milbemycin oxime de la producdtorii deja autorizali Hisun Si
Livzon; schimbarea parometrilor de specfficalie Si a limitelor unei substanle
active.



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

2.8 NEXGARD SPECTRA 150mg/30mg, comprimate masticabile, cu
num6ru1 unic de inregistrare 230090, certificatul de inregistrare rc,000772 din
07 .08.2023, produc6tor: Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS, Franla
qi detindtor al certificatului de inregistrare: Boehringer Ingelheim Vetmedica
GmbH, Germania.

tn conformitate cu art.4 alin(2) din Legea nr.LL9/2018, art.7 din Legea
nr.16012011, Ordinul Agenliei Nationale pentru Siguranla Alimentelor cu nr.l97
din 14.05.2019, se acceptd modificdrile:

Descriere scurtd: 2025 -babesia canis-?722-INT
Descrierea varialiei: Addugarei unei indicalii terapeutice noi, Si anume

utilizarea medicamentului de uz veterinar pentru reducerea riscului de infeclie cu
Babesia canis pin transmitere de cdtre Dermacentor reticulatus.

Des crier e s curtd : 2 0 2 S-d@l-caninum-07 2 2 -INT
Descrierea varialiei: Addugarea unei indicalii terapeutice noi, Si anume

utllizarea medicamentului de w veterinar pentru reducerea riscului de infeclie cu
Dipylidium caninum prin transmitere de cdtre Ctenocephalides felis.

Des criere s curtd : 2 0 2 4 - cep-MO-hisunJivzon-0 3 0 I -INT-EU-like
Descrierea variafiei: tnregistrarea CEP (Certificatul de conformitate cu

Ph.Eur.) pentru Milbemycin oxime de la producdtorii deja autorizali Hisun Si
Livzon; schimbarea parametrilor de specfficalie Si a limitelor unei substanle
active.

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

2.9 Lincospect 150, solufie injectabili, cu numdrul unic de inregistrare
20033, certificatul de inregistrare nr.000156 din 07.05,.2020, delinEtor d,
certificatului de inregistrare: SRL Belekotechnika, Republica Belarus,
producdtor: Interchemie SRL Belekotechnika, Republica Belarus.

in conformitate cu art.4 alin(2) din Legei nr.Il9l20l8, art.7 din Legea
nr.16012011, Ordinul Agenliei Na[ionale pentru Siguranfa Alimentelor cu w.197
din 14.05 .2019, se accept6 modific6rile:

Modi/icdri aduse specificaliilor tehnice: actualizarea metodei pentru
determinar e a c onlinutului de c lorhidrat de sp ec tinomicind.

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

2.10 VanguardR Plus SICY-L, Iiofilizat qi diluant pentru solufie
injectabil5, cu num6rul unic de inregistrare 2l0ll9, certificatul de inregistrare
nr.000450 din 07.12.2021, producStor Zoetis Inc., U.S. DetinStor al autorizaliei
de comercializare: Zoetis Belgium SA, Belgia.

ln conformitate cu art.4 alin.(Z) dinlegea nr.lLgl2}L8, art.7 din Legea
nr.L6012011, Ordinul Agentiei Nafionale pentru SiguranJa Alimentelor cu rr,.l97
din 14.05 .2019, se acceptd modificdrile:

Actualizdri ale Schemelor utilizate tnfabricarea vaccinului canin tmpotriva
coronavirusului, virus inactiv, Si pentru testarea potenlei ELISA a vaccinului
c anin tmpotriva c or onav irus ului, virus inac tiv.



Aprobarea unei noi referinle ELISA pentru coronavirusul canin.
Modificdrile vor fi operate in Registrul de Stat a medicamentelor de uz

veterinar qi toate materialele/documente acumulate vor fi arhivate in DNT.
2.11 DECTOMAX 10 mg/ml, solufie injectabili, cu numdrul unic de

inregistrare 220010, certificatul de inregistrare nr.000512 din 01.04.2022,
delindtor al certificatului de inregistrare: Zoetis Belgium SA, Belgia, producdtor:
Zoetis Indfstria de Produtos Veterin6rios Ltda, Brazilia.

in conformitate cu art.4 alin(2) din Letgea nr.tl9/20!8, art.7 din Legea
nr.1601201l, Ordinul Agenfiei Nationale pentru Siguranta Alimentelor cu ff,197
din 14.05.2019, se accept6 modificdrile:

Addugarea proceduri de testare pentru testarea solvenlilor reziduali din
substanla activd.

Modific[rile vor fi operate in Registrul de Stat a medicamentelor de uz
veterinar gi toate materialele/documente acumulate vor fi arhivate in DNT.

2.12 Apoquel 306 mg, comprimate masticabile pentru cffini, cu numdrul
unic de inregistrare 240008, certificatul de inregistrare nr.000853 din 03.07 .2024,
detin6tor al certificatului de inregistrare: Zoetis Belgium SA, Belgia, producdtor:
Zoeti^s Belgium, Belgia, Pfizer Italia S.r.1, Italia.

In conformitate cu xt.4 alin(2) din Legea m.Ll9l20l8, art.7 din Legea
w,L6012011, Ordinul Agentiei National. p.rt* Siguranla Alimentelor cu *.Igl
din 14.05 .2019, se acceptd modific6rile:

Aceastd modi/icare are scopul de a notiJica pielele internalionale cu privire
la actualizdrile. Schemei privind locurile de producfie:

Afost: Fabricant/Eliberator serie: Zoetis Belgium, Belgia, P/izer Italia S.r.l,
Italia

S-a schimbat: Fabricant/Eliberator serie: Zoetis Belgium, Belgia
Modificdrile vor fi operate in Registrul de Stat a medicamentelor de uz

veterinar qi toate materialele/documente acumulate vor fi arhivate in DNT.
2,13 Apoquel 5r4 mg, comprimate masticabile pentru cffini, cu numlrul

unic de inregistrare z40i0Dgrcertificatul de inregistrare nr.000854 din 03.07 .2024,
delindtor al certificatului de inregistrare: Zoetis Belgium SA, Belgia, producdtor:
Zoetis Belgium, Belgia, Pftzer Italia S.r.1, Italia.

In conformitate cu art,4 alin.(2) din Legea nr. LL9l20l8, art.7 din Legea
nr.l60/2011, Ordinul Agentiei Nationale pentru Siguran1a Alimentelor cu *.Igl
din 14.05 .2019, se acceptd modific6rile:

Aceastd modificare are scopul de a notifica pielele internalionale cu privire
la actualizdrile. Schemei privind locurile de produclie:

Afost: Fabricant/Eliberator serie: Zoetis Belgium, Belgia, P/izer ltalia S.r.l,
Italia

S-.a schimbat: Fabricant/Eliberator serie: Zoetis Belgium, Belgia
Modificdrile vor fi operate in Registrul de Stat a medicamentelor de uz

veterinar qi toate materialele/documente acumulate vor fi arhivate in DNT.
2.14 Apoquel 16 mg' comprimate masticabile pentru c6ini, cu num6ru1

unic de inregistrare240010, certificatul de inregistrare nr.000855 din 03.07.2024,
delindtor al certificatului de inregistrare: Zoetis Belgium SA, Belgia, producdtor:
Zoetis Belgium, Belgia, Pfizer Italia S.r.1, Italia.



in conformitate cu art.4 alin.(Z) din Legea nr.1lgl20l8, art.l din Legea
nr.16012011, Ordinul Agentiei Nationale pentru Siguran{a Alimentelor cu rr.I97
din 14.05 .2019, se acceptd modificdrile:

Aceastd modificare ore scopul de a noti/ica pielele internalionale cu privire
la actualizdrile. Schemei privind locurile de producyie:

Afost: Fabricant/Eliberator serie: Zoetis Belgium, Belgia, Pfizer ltalia S.r.l,
halia

S-a schimbat: Fabricant/Eliberator serie: Zoetis Belgium, Belgia
Modificdrile vor fi operate in Registrul de Stat a medicamentelor de uz

veterinar qi toate materialele/documente acumulate vor fi arhivate in DNT.
2.15 Draxxin PIus 100 mg/ml + 120 mg/ml, solufie injectabili, cu numErul

unic de inregistrare210046, certificatul de inregistrare nr.000348 din 1 1.0t.202L,
delin6tor al certificatului de inregistrare: Zoetis Belgium SA, Belgia, produc6tor:
Zoetis Manufacturing & Research Spain S.L., Spania.

ln conformitate cu er;t.  alin.Q) din Legi a nr.llg/2018, art.7 din Legea
rr.160/2011, Ordinul Agen{iei Na{ionale pentru Siguran{a Alimentelor cu nr.L97
din 14.05.20t9, se acceptE modificirile:

Acest pachet de modificdri solicitd aprobarea modificdrilor editoriale ale
metodei analitice utilizate pentru identfficarea Si testarea ketoprofenului Si a
produSilor de degradare a ketoprofenului.

Modific6rile vor fi operate in Registrul de Stat a medicamentelor de uz
veterinar qi toate materialele/documente acumulate vor fi arhivate in DNT.

2,16 Lacto-StopR, solu{ie orali, cu numdrul unic de inregistrare 220098,
certificatul de inregistrare nr.000633 din23.12.2022, defindtor al certificatului de
inregistrare: OOo Apicenna, Federafia RusI, produc6tor: Ooo Apicenna,
Federatia Rus6.

In conformitate cu afi.A alin(2) din Legea nr.ll9l20l8, art.7 din Legea
nr.L6012011, Ordinul Agenfiei Na(ionale pentru Siguranfa Alimentelor cu nr;.I97
din 14.05 .2019, se acceptd modificdrile:

Modificarea temperaturii de depozitare afost: de la 5oC pdnd la 25oC s-a
schimbat: de la 2oC pdnd la 25oC.

Modific6rile vor fi operate in Registrul de Stat a medicamentelor de uz
veterinar qi toate materialele/documente acumulate vor fi arhivate in DNT.

1.17 Intracox oral, solufie orali, cu numErul unic de inregistrare 220107,
certifi catul de inregistrare nr .000 642 din 23 .L2.2022, detindtor al certifi catului de
inregistrare: Interchemie werken "De Adelaar" 8.V., Olanda, producEtor:
Interchemie Werken De Adelaar Eeasti AS, Estonia.

in conformitate cu art.4 alin(2) din Legea nr.ll9l20l8, art.7 din Legea
rtr.16012011, Ordinul Agenfiei Nalional. p.nt* Siguran{a Alimentelor cu *.Igl
din 14.05.2019, se acceptd modificdrile:

modificare a locului defabricalie al produsului Intracox Oral, fabricat
anterior lafabrica din Estonia, corespunzdtoare adresei de mai jos:

Interchemie werken De Adelaar Eesti AS, Vanapere tee 14, Puunsi, Viimsi,
Hazju county 74013, Estonia.



ca parte a ajustdrilor operalionale strategice Si a angajamentului nostru de

a asigura continuitatea aproviziondrii Si excelenla tn producfie, produclia
Intracox vaJi transferatd la urmdtoarea localie:PharmaPark Production OU,
Nuia Street 2, l,asnamae District, Tallinn, Harju county, I1415, Estonia,
procesul defabricalie va rdmdne necontestat.

Modific6rile vor fi operate in Registrul de Stat a medicamentelor de vz
veterinar qi toate materialele/documente acumulate vor fi arhivate in DNT.

3. Prezentul ordin intrd in vigoare la data semn6rii qi se publicd pe pagina
oficia16 web a Agen{iei Nalionale pentru Siguranla Alimentelor

https : //ans o. gov. md/ro/c ontent/c omi s ia-medic amentelor-v et erinar e.
4. Direcfia control medicamente de uz veterinar qi hran6 pentru animale va

asigura:
4.1 perfectarea certificatului de inregistrare pentru medicamentulde uz

veterinar cu notificarea titularului in termen de 10 zile;
4.2 actualizareaRegistrului de Stat a medicamentelor de uzveterinar, urnare

a aprobdrii prezentului ordin.
5. Prezentul ordin poate fi contestat cu cerere prealabild la sediul Agen(iei

Na{ionalepentru Siguran(aAlimentelor, mun. Chigindu, str. M. Kogdlniceanu,63,
de la notificarea sau comunicarea 30 de zile.

6. Controlul asupra ex it personal.

Director general Radu USTEATA


