PRODUSE MEDICINALE VETERINARE CARE CONTIN SUBSTANTE STUPEFIANTE SI PSIHOTROPE AUTORIZATE PENTRU COMERCIALIZARE PE

TERITORIUL ROMANIEI

o PRODUSE MEDICINALE VETERINARE AUTORIZATE, CARE CONTIN SUBSTANTE STUPEFIANTE $I PSIHOTROPE CARE
PREZINTA INTERES IN MEDICINA, SUPUSE UNUI CONTROL STRICT (conform tabelului Il din Anexa la Legea 339/2005)

A. STUPEFIANTE
1. PRODUSE MEDICINALE VETERINARE CU METADONA

Nr. Denumire Numar Detinator Firma Substante active Forma Tip Specii tinta
Crt. | produs autorizatie autorizatie responsabild de farmaceutica | ambalaj
medicinal de punere pe piata
veterinar comercializare/ in Romania
Status autorizatie
1. Synthadon 5 190310/13.12.2019 | LE VET BEHEER Metadona Solutie Flacon x Caini
mg/ml AC valida pe o B.V., clorhidrat injectabil 5ml, 10ml, Pisici
perioada nelimitata a 20ml, 25ml,
30mlL,50 ml,
2. Synthadon 10 190311/13.12.2019 | LE VET BEHEER Metadona Solutie Flacon x Caini
mg/ml AC valida pe o BV clorhidrat ivnjectabil 5ml, 10ml, Pisici
perioada nelimitata v a 20ml, 25ml,
30mL,50 ml
3. Insistor 10 mg/ml | 230027/13.02.2023 | VetViva Richter | RICHTER Metadona Solutie Flacon x Caini
AC valida pe o GmbH PHARMA SRL clorhidrat injectabil 5ml, 10 ml Pisici
perioada nelimitata a
4, Recudon 2,5 230144/17.08.2023 | ALFASAN Levometadona Solutie Flacon x 5 Cai
mg/ml + 0,125 AC valida pe o NEDERLAND clorhidrat, injectabil ml, 10 ml, Caini
mg/ml perioada nelimitata | BV fenpipramid a 30 ml, 50 ml
aclorhidrat
5. Recudon 5 mg/ml | 230145/17.08.2023 | ALFASAN Levometadona Solutie Flacon x 5 Cai
+ 0,25 mg/ml AC valida pe o NEDERLAND clorhidrat, injectabil ml, 10 ml, Caini
perioada nelimitata | BV fenpipramid a 30 mL, 50 ml

aclorhidrat




6. Methadyne 10 240023/16.02.2024 | ZOETIS Metadona Solutie Flacon x Caini
mg/ml AC valida pe o BELGIUM SA clorhidrat injectabil 5ml, 10 ml, Pisici
perioada nelimitata a 20 ml
2. PRODUSE MEDICINALE VETERINARE CARE CONTIN MORFINA
Nr. Denumire Numar Detinator Firma Substante Forma Tip ambalaj Specii tinta
Crt. | produs autorizatie de autorizatie responsabila active farmaceutica
medicinal comercializare/ de
veterinar Status autorizatie punere pe piata
inRomania
1. | Apovomin 1 210061/11.05.2 DECHRA Apomorfind Solutie Flaconx 5ml | Caini
mg/ml 021 SE{(\;(UBLI\&/T clorhidrat injectabila
AC valida pana e hemihidrat
la 11.05.2026
2. Apovomin 3 240076/10.06.2024 DECHRA Apomorfina Solutie Flacon x 5 ml, | Caini
mg/ml AC valida pe o REGULATORY clorhidrat injectabila 10 ml, 20 ml
perioada nelimitata B.V hemihidrat
3. | Emedog 1 230116/5.07.2023 DOMES PHARMA Apomorfina Solutie Cutii x 5, 20 Caini
mg/ml AC valida pe o clorhidrat injectabila fiole x 1 ml
: . hemihidrat
perioada nelimitata
4, Filtalon 16004025.02.2016 ERFAR Apomorfina Solutie Cutie x 6 fiole x| Caini
AC valida pe o PHARMACE clorhidrat injectabila 2 ml Pisici
perioada nelimitata | UTICAL hemihidrat
LABORATO

RIES S.A.




3. PRODUSE MEDICINALE VETERINARE CU BUTORFANOL (derivat de morfina)

Nr. Denumire Numar Detinator Firma Substante Forma Tip ambalaj Specii tinta
Crt. | produs autorizatie de autorizatie responsabila de active farmaceutica
medicinal comercializare/ punere pe piata in
veterinar Status autorizatie Romania
1. Butomidor 230035/ VetViva RICHTER Butorfanol Solutie Flacon x 10 Cai,
15.02.2023 Richter PHARMA SRL injectabila ml, 50 ml Caini,
AC valida pe o GmbH, Pisici
perioada
nelimitata
2. Torphadine 10 210152/4.10.2021 LE VET Butorfanol Solutie Flacon x 10 Cai,
mg/ml AC valida pe o BEHEER tartar injectabila ml, 20 ml Caini,
perioada nelimitata | B.V. Pisici
3. | Alvegesic vet. 200128/ V.M.D. Butorfanol Solutie Flacon x 10 ml Cai,
10 mg/ml 15.09.2020 AC tartar injectabila Caini,
valida pe o perioada Pisici
nelimitata
4. Nalgosed 10 220040/ BIOVETA BIOVETA ROMANIA Butorfanol Solutie Flacon x 10 ml Cai,
mg/ml 11.03.2022 AC A.S. SRL tartrat injectabila gai'ni.
1S1C1

valida pe o perioada
nelimitata




B. PSIHOTROPE

PLANTE SI SUBSTANTE AFLATE SUB CONTROL NATIONAL

1. PRODUSE MEDICINALE VETERINARE CU KETAMINA
Nr. Denumire Numar Detinator Firma Substante Forma Tip ambalaj Specii tinta
Crt. | produs autorizatie autorizatie responsabilade | active farmaceutica
medicinal de punere pe
veterinar comercializare/ piata in
Status autorizatie Romania
1. Vetaketam 100 160260/18.08.2016 | MARAVET MARAVET SRL Ketamina Solutie Flacon x 10ml, | Bovine
mg /ml AC valida pe o SRL clorhidrat injectabila 20 ml, 50 ml Cai,
perioada nelimitata Caini Oi,
Pisici
Porci
2. Vetased 110151/19.07.2011 PASTEUR - PASTEUR - Ketamina Solutie Flacon x 10 ml, | Bovine
AC valida pe o FILIALA FILIALA FILIPESTI | clorhidrat injectabila 20 ml Cai
perioada nelimitata | FILIPESTI Caini
Capre Oi
Pisici
Porci
3. Ketamidor 100 230036 /15.02.2023 | VetViva Richter | RICHTER PHARMA | Ketamina Solutie Flacon x 10 ml, | Bovine
mg/ml AC valida pe o GmbH SRL clorhidrat injectabila 50 ml Cai
perioada Caini
nelimitata Capre Oi
Pisici

Porci




Narkamon Bio 200100/23.07.2020 Bioveta Biomedial Ketamina Solutie Flacon x 10 ml, | Cai,
AC valida pe o Romania SRL Regulatory SRL clorhidrat injectabila 50 ml Magari,
perioada nelimitata Caini,
Pisici
Ketaminol 10 150193/20.05.2015 INTERVET Intervet Romania | Ketamina Solutie Flacon x 20 ml | Animale salbatice
AC valida pe o INTERNATIO SRL clorhidrat injectabila Bovine
perioada nelimitata | NAL BV Cai,
Caini
Capre
Hamsteri
lepuri,
0i,
Pasari
Pisici
Porci de
Guineea
Porci
Ketamine - 160095/13.04.2016 KEPRO B.V. INNOVET IMPEX Ketamina Solutie Flacon x 10 ml | Caini
Kepro Inj. AC valida pe o SRL clorhidrat injectabila 25 ml Pisici
perioada nelimitata 50 ml
Anaestamine 190183/16.07.2019 LE VET BEHEER Ketamina Solutie Flacon x 10 ml, | Bovine, cai,
100mg/ml AC valida pe o B.V. clorhidrat injectabila 30 ml si 50 ml caini,

perioada nelimitata

capre, hamsteri,
iepuri, oi,

pisici,

porci de
Guineea, porci,
soareci

si

sobolani




Ketadorm 100 240004 /05.01.2024, | BREMERPHARMA - Ketamina Solutie Flacon x 10 ml, | Bovine, cai,

mg/ml AC valida pe o clorhidrat injectabila 25 ml, 50 ml capre, oi,
perioada nelimitata pprpi_, caini,
pisici
Ketabel 100 200126/15.09.2020 BELA-PHARM - Ketamina Solutie Flacon x 10 ml, | Bovine, cai,
mg/ml AC valida pana la GmbH &Co. KG clorhidrat injectabila 25 ml caini, capre,
15.09.2025 hamsteri,
iepuri
, Oi,
pisici,
porci de
Guineea, porci,
soareci,
sobolani
Ketalrom 50 160132/12.05.2016, | ROMVAC - Ketamina Solutie Flacon x 20 ml | Caini si
AC valida pe o COMPANY clorhidrat injectabila pisici

perioada nelimitata | SA

Ketalrom 100 170152/20.07.2017, | ROMVAC - Ketamina Solutie Flacon x 20 ml | Cai,
AC valida pe o COMPANY clorhidrat injectabila bovine,
perioada nelimitata | SA oi,
capre,
caini, si
pisici
Ketexx 100 230039/15.02.2023, | ALFASAN - Ketamina Solutie Flacon x 10 ml, | Bovine, cai,
mg/ml AC valida pe o NEDERLAND clorhidrat injectabila 20 ml, 50 ml caini,
perioada nelimitata | BV capre, hamsteri,
iepuri, oi, pisici,
porci de

Guineea,soareci,
sobolani




e PRODUSE MEDICINALE VETERINARE AUTORIZATE, CARE CONTIN SUBSTANTE STUPEFIANTE $I PSIHOTROPE CARE
PREZINTA INTERES IN MEDICINA, SUPUSE CONTROLULUI (conform tabelului lll din Anexa la Legea 339/2005)

A. STUPEFIANTE -

B. PSIHOTROPE

1. PRODUSE MEDICINALE VETERINARE CU PENTOBARBITAL

Nr. Denumire Numar Detinator Firma Substante active Forma Tip Specii tinta
Crt. | produs autorizatie autorizatie responsabila de farmaceutica | ambalaj
medicinal de punere pe piata
veterinar comercializare/ in Romania
Status autorizatie
1 Euthasol vet. 400 | 180190 /14.12.2018 | LE VET BEHEER Pentobarbita Solutie Flacon x Caini, Pisici
mg/ml AC valida pe o B.V. lsodic injectabil 100 ml, 250 | Rozatoare, lepuri
perioada a ml Bovine, Oi Capre,
nelimitata Cai
Nurci
2 Exagon 400 230026/10.02.2023 VetViva Richter | RICHTER Pentobarbita Solutie Flacon x Bovine, Cai
mg/ml AC valida pe o GmbH PHARMA lsodic injectabil 100 ml Broaste
perioada nelimitata SRL a Broaste

testoaseCaini
Dihori Hamsteri
lepuri, Nurci
Pasari

Pisici

Porci de Guineea
Porumbei

Serpi, Soareci




Sobolani, Soparle
Porci

Euthanimal 20% 170276/08.12.2017 | ALFASAN Pentobarbita Solutie Flacon x Porcine,
AC valida pe o NEDERLAND lsodic injectabil 100 ml, 250 | Capre,
perioada nelimitata | BV a ml 0i,
Bovine,
Cai, Pisici
Caini
Euthanimal 40% 170277/08.12.2017 | ALFASAN Pentobarbita Solutie Flacon x Porcine,
AC valida pe o NEDERLAND lsodic injectabil 100 ml, 250 | Capre,
perioada nelimitata | BV a ml 0i,
Bovine,
Cai, Pisici
Caini
Euthoxin 500 210014/16.02.2021 Chanelle Pentobarbita Solutie Flacon x Bovine, broaste,
mg/ml AC valida pana la Pharmaceuti- lsodic injectabil 100 ml broaste testoase,
06.02.2026 cals a Cai, caini, cobai,
Manufacturing dihori, gaini,
Limited hamsteri, iepuri,
nurci, pasari de
ornament, pisici,
porcine, porumbei,
serpi, soareci,
sobolani, soparle
Repose 500 220086/9.06.2022 LE VET BEHEER Pentobarbita Solutie Flacoane Bovine, Cai, caini,
mg/ml AC valida pe o B.V. lsodic injectabil 100 ml si capre, iepuri,nurci,
perioada a 250 ml oi, pisici,
nelimitata porcine, rozatoare.




2. PRODUSE MEDICINALE VETERINARE CU FENOBARBITAL

perioada nelimitata

Nr. Denumire Numar Detinator Firma Substante active Forma Tip ambalaj Specii tinta
Crt. | produs autorizatie autorizatie responsabild de farmaceutica
medicinal de punere pe piata
veterinar comercializare/ in Roméania
Status autorizatie
1 Phenosan 12,5 250040/18.03.202 ALFASAN Fenobarbital Comprimate Blister x 10 Caini
mg 5 NEDERLAND BV masticabile comprimate
AC valida pe o
perioada
nelimitata
2 Phenosan 250041/18.03.2025 | ALFASAN Fenobarbital Comprimate Blister x 10 Caini
50 mg AC valida pe o NEDERLAND BV masticabile comprimate
perioada nelimitata
3 Phenosan 250042/18.03.2025 | ALFASAN Fenobarbital Comprimate Blister x 10 Caini
100 mg AC valida pe o NEDERLAND BV masticabile comprimate




Phenocoat 250045/28.03.2025 | ALFASAN Fenobarbital Comprimate Blister x 10 Caini
5mg AC valida pe o NEDERLAND BV filmate comprimate

perioada nelimitata
Phenocoat 250046/28.03.2025 | ALFASAN Fenobarbital Comprimate Blister x 10 Caini
12,5 mg AC valida pe o NEDERLAND BV filmate comprimate

perioada nelimitata
Phenocoat 250047/28.03.2025 | ALFASAN Fenobarbital Comprimate Blister x 10 Caini
25 mg AC valida pe o NEDERLAND BV filmate comprimate

perioada nelimitata
Phenocoat 250048/28.03.2025 | ALFASAN Fenobarbital Comprimate Blister x 10 Caini
50 mg AC valida pe o NEDERLAND BV filmate comprimate

perioada nelimitata




3. PRODUSE MEDICINALE VETERINARE CU BUPRENORFINA

Nr. Denumire Numar Detinator Firma Substante active Forma Tip Specii tinta
Crt. | produs autorizatie autorizatie responsabila farmaceutica | ambalaj
medicinal de de punere pe
veterinar comercializare/ piata in
Status autorizatie Romania
1. Bupaq Multidose | 230013/31.01.2023 | VETVIVA RICHTER| RICHTER Buprenorfina Solutie Flacon x 10 | Caini
0,3 mg/ml AC valida pe o GmbH PHARMA - clorhidrat injectabil ml Pisici
perioada nelimitata Romania a
2. Buprecare 220186/12.12.2022 | ECUPHAR NV, Buprenorfina Solutie Flacon x 10 | Caini
multidose AC valida pe o clorhidrat injectabil ml Pisici
0,3mg/ml perioada nelimitata a
3. Bupaq 0,3 mg/ml | 230022/6.02.2023 VETVIVA RICHTER | RICHTER Buprenorfina Solutie Flacon x 2 Caini
AC valida pe o GmbH PHARMA SRL clorhidrat ivnjectabil ml Pisici
perioada nelimitata a
4, Bupredine 220003/11.01.2022 | LE VET BEHEER Buprenorfina Solutie Flacon x Cai
multidose AC valida pe o B.V., clorhidrat injectabil 5ml, 10ml, Caini
0,3mg/ml perioada nelimitata a 20ml, 50 ml, | Pisici
100ml
5. Buprelab 0,3 230179/1.12.2023 LABIANA Buprenorfina Solutie Flacon x 10 | Caini
mg/ml AC valida pe o LIFE clorhidrat injectabil ml Pisici
perioada nelimitata | SCIENCES S.A a




4. PRODUSE MEDICINALE VETERINARE CU DIAZEPAM

Nr. Denumire Numar Detinator Firma Substante active Forma Tip Specii tinta
Crt. | produs autorizatie autorizatie responsabila farmaceutica | ambalaj
medicinal de de punere pe
veterinar comercializare/ piata in
Status Romania
autorizatie
1. Solupam 5 mg/ml | 240099/5.08.2024 | DECHRA Diazepam Solutie Flacon x 5 Caini
AC valida pe o REGULATORY injectabil ml, 10 ml, Pisici
perioada B.V. a 20 ml, 50 ml
nelimitata
5. PRODUSE MEDICINALE VETERINARE CU MIDAZOLAM
6.
Nr. | Denumire Numar Detinator Firma Substante active | Forma Tip Specii tinta
Crt. | produs autorizatie autorizatie responsabild de farmaceutica | ambalaj
medicinal de punere pe piata
veterinar comercializare/ in Romania
Status autorizatie
1. Dormazolam 5 230166/ 30.10.2023 | LE VET BEHEER Midazolam Solutie Flacon x Cai
mg/ml AC valida pe o B.V. injectabil 5ml, 10ml,
perioada a 20ml,50 ml
nelimitata




PLANTE SI SUBSTANTE AFLATE SUB CONTROL NATIONAL

PRODUSE MEDICINALE VETERINARE CU TRAMADOL - aflate sub control national

Nr. | Denumire Numar Detinator Firma Substante active| Forma Tip Specii tinta
Crt. | produs autorizatie de autorizatie responsabil farmaceutica ambalaj
medicinal comercializare/ a depunere
veterinar Status autorizatie pe piata in
Romania
1. Tralieve 80 mg 220100/29.06.2022 DECHRA Tramadol Comprimate Blister x 10 | Caini
AC valida pe o REGULATORY B.V. clorhidrat masticabile comprimate
perioada
nelimitata
2 Tralieve 20 mg 220099/29.06.2022 DECHRA Tramadol Comprimate Blister x 10 | Caini
AC valida pe o REGULATORY B.V. clorhidrat masticabile comprimate
perioada nelimitata
3 Tralieve 50 mg 230007/27.01.2023 LE VET BEHEER Tramadol Solutie Flacon x 10 | Cé&ini
AC valida pe o B.V. clorhidrat injectabila ml, 20 ml, 50
perioada nelimitata ml
4 Tramsan 20 mg 240028/22.02.2024 ALFASAN Tramadol Comprimate Blister x 10 | Caini
AC valida pe o NEDERLAND BV clorhidrat masticabile comprimate
perioada nelimitata
5 Tramsan 80 240029/22.02.2024 ALFASAN Tramadol Comprimate Blister x 10 | Caini
mg AC valida pe o NEDERLAND BV clorhidrat masticabile comprimate
perioada
nelimitata
6 Tramcoat 8 mg 240030/22.02.2024 ALFASAN Tramadol Comprimate Blister x 10 | Caini
AC valida pe o NEDERLAND BV clorhidrat filmate comprimate
perioada nelimitata
7 Tramcoat 20 240031/22.02.2024 ALFASAN Tramadol Comprimate Blister x 10 | Caini
mg AC valida pe o NEDERLAND BV clorhidrat filmate comprimate
perioada nelimitata
8 Tramcoat 40 240032/22.02.2024 ALFASAN Tramadol Comprimate Blister x 10 | Caini
mg AC valida pe o NEDERLAND BV clorhidrat filmate comprimate

perioada nelimitata




9 Tramcoat 80 240033/22.02.2024 ALFASAN Tramadol Comprimate Blister x 10 | C&ini
mg AC valida pe o NEDERLAND BV clorhidrat filmate comprimate
perioada nelimitata
10 Tramvetol 50 240166/26.11.2024 VIRBAC S.A Tramadol Comprimate Blister x 10 | Caini
mg AC valida pe o clorhidrat comprimate
perioada nelimitata
11 Tramvetol 50 240166/26.11.2024 VIRBAC S.A Tramadol Solutie Fiola x 1 ml Caini
mg/ml clorhidrat injectabila
12 Tramadog 50 250107/16.07.2025 AXIENCE Tramadol Comprimate Blister x 10 | Caini
mg clorhidrat comprimate




