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Anexa nr. 1

AGENȚIA NAȚIONALĂ PENTRU SIGURANȚA ALIMENTELOR

NATIONAL AGENCY FOR FOOD SAFETY

CERTIFICAT DE ÎNREGISTRARE

 REGISTRATION CERTIFICATE

Data emiterii ________________
Data expirării __________________
În temeiul Legii nr. 221/2007 privind activitatea sanitar-veterinară și al Legii nr. 119/2018 cu privire la medicamentele de uz veterinar,

Agenția Națională pentru Siguranța Alimentelor, în baza cererii depuse nr. ______ din __________ și a raportului de evaluare nr. _____ din _________, decide acordarea certificatului de înregistrare pentru medicamentul de uz veterinar.

Under Law no. 221/2007 regarding sanitary-veterinary activity with following amendments, and Law no. ___________ on veterinary medicinal products with following amendments,

National Agency for Food Safety, based on the applicant no. ____ in ________ and the evaluation report no. _______, decide to grant the certificate of registration for the veterinary medicinal product.

Denumire comercială/Commercial name ​​​​​​​​​​​​​​​​​​_____________________________                       

                                                                   (denumirea comercială, forma farmaceutică și concentrația)
Compoziție/Composition

____________________________________________________________   

(date calitative/cantitative pentru substanța/substanțele activă/active, date calitative pentru substanța/substanțele auxiliară/auxiliare)

· substanță activă/active substance__________________________________
· excipienți/excipients ___________________________________________
Deținător al certificatului de înregistrare/Registration certificate holder

_______________________________________________________________

(denumire/sediu)

Producător/Manufacturer__________________________________________
(denumire/sediu)

Clasificare ATC/ATC classification__________________________________

Număr de înregistrare, data emiterii/Registration number, date of issue________________________________________________________________

Mod de eliberare/Mode of dispensing:
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 cu prescripție medicală veterinară/with veterinary prescription
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 fără prescripție medicală veterinară/without veterinary prescription

Ambalaj/Packaging ____________________________________________ 

(tip, mărime)

Termen de valabilitate/Shelf life:
· după ambalarea pentru comercializare/after packaging for sales _________

· după prima deschidere/after opening ______________________________
Din prezentul certificat de înregistrare fac parte integrantă următoarele/Of the certificate of registration are part following:

Anexa 1. Rezumatul caracteristicilor medicamentului de uz veterinar/Annex 1. Summary of the product characteristics;

Anexa 2. Prospectul/Annex 2. Leaflet information;

Anexa 3. Informații privind etichetarea/Annex 3. Information on the labelling.

Condiții de păstrare după ambalarea pentru comercializare/Storage conditions after packaging for marketing   ____________________________________________

_____________________________________________________________________

Parametrii de calitate ai produsului sînt cei prevăzuți în documentația normativă tehnică care a stat la baza eliberării prezentului certificat de înregistrare./Product quality parameters are provided in the technical normative documentation that formed the core issue of this certificate registration.

Orice modificare a datelor specificate în certificatul de înregistrare sau în documentația normativă tehnică de certificare trebuie raportată și aprobată de către Agenția Națională pentru Siguranța Alimentelor/Any change in the data specified in the certificate of registration or certification in technical normative documentation must be reported and approved by National Agency for Food Safety.

 

L.Ș.


                                                                         (semnătura/signature)

