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AGENTIA MEDICAMENTULU!
SIDISPOZITIVELOR MEDICALE ¢

ORDIN

o7 2016 nr. &% Wﬁ%ﬂ?— 6

Cu privire la retragerea din piata farmaceutica
din Republica Moldova a produsului
Sinaflan, ung. 0,025 %, 159 nr.1 .

In temeiul prevederilor art.26 al Legii nr.1409-XIIl din 17.12.1997 cu privire la
medicamente, cu modificarile si completarile ulterioare, in conformitate cu prevederile pct.8,
subp.2 lit d) din Regulamentul, structura si efectivul-limita ale Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale, precum si Tn baza rezultatelor analizelor efectuate de Laboratorul
pentru controlul calitafii medicamentelor (Buletinul de analiza nr.31630 din 18.12.2015)
pentru produsul “Sinaflan, ung. 0,025 %, 15g nr.1” (seria de fabric. nr.513),

1.

ORDON:

, Sistarea distributiei si livrarii a produsului “Sinaflan, ung. 0,025 %, 15g nr.1” (seria

de fabricatie nr.513), detinatorul certificatului de inregistrare - UniversalFarm
SRL, Republica Moldova de catre toate intreprinderile farmaceutice.

Retragerea de pe piata farmaceutica, pina la nivel de farmacie, din toate
intreprinderile farmaceutice a seriei nr.513, receptia cantitatilor returnate de catre
producator, cu Tintreprinderea activitafilor Tn conformitate cu prevederile
procedurilor standard si a Ordinului MS nr.9 din 2006 “Cu privire la nimicirea
inofensiva a medicamentelor cu termen de valabilitate expirat, contrafdcute, cu
deficiente de calitate sau fara documente de origine(insotire)”.

Informarea in scris a Inspectoratului farmaceutic si dispozitivelor medicale de
catre UniversalFarm SRL privind masurile intreprinse in termen pind la
20.01.20186.

Inspectoratul farmaceutic si dispozitivelor medicale va aduce la cunostin{a in
regim de urgen{d prezentul ordin intreprinderii farmaceutice si va asigura
controlul si monitorizarea procesului de retragere de pe piata farmaceutica a
medicamentului.

Sectia evaluare, statistica si comunicare va plasa prezentul ordin pe pagina web
a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale.

Controlul executarii prezentului ordin mi-l asum.
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