AGENTIA MEDICAMENTULU!
S{ DISPOZITIVELOR MEDICALE

ORDIN

e V4 2014 nr. %ﬁpﬂ%{%’ﬂ'y-—/ff

Cu privire la retragerea din piata farmaceutica
din Republica Moldova a medicamentelor

cu substanta activa domperidona

(forma farmaceutica - supozitoare,

cu doza - 10mg si 60mg)

in temeiul prevederilor art.26 al Legii nr.1409-XIIl din 17.12.1997 cu privire la
medicamente, cu modificdrile si completarile ultericare, intru executarea Ordinului
Ministerului Sanatatii nr.828 din 20.08.2014 “Cu privire la suspendarea certificatelor de
inregistrare a medicamentelor cu forma farmaceuticd cu administrare rectala, supozitoare
cu doza 10mg si 60mg, care contin substanta activd “domperidond”,
ORDON:

1. Sistarea fabricarii, distributiei si livrarii de cétre toate intreprinderile farmaceutice a
medicamentelor cu administrare rectala care contin substanta activd “domperidona”,
cu doza 10mg si 60mg (“Diskineton®, supp. 10mg, nr.5x2" si “Diskineton®, supp.
60mg, nr.5x2", prod. Farmaprim SRL, Republica Moldova).

2. Retragerea de pe piata farmaceutica din Republica Moldova, pina la nivel de farmacie
a tuturor seriilor de fabricatie a medicamentelor nominalizate in pct.1 si receptia
cantitatilor returnate de catre producator, in conformitate cu prevederile procedurilor
standard, cu transmiterea spre nimicire conform prevederilor actelor normative.

3. Informarea tn scris a Inspectoratului farmaceutic si Dispozitivelor Medicale de catre
Farmaprim SRL privind masurile intreprinse in termen pina la 19.09.2014,

4. Inspectoratul farmaceutic si Dispozitivelor Medicale va aduce la cunostinta in regim de
urgentd prezentul ordin fintreprinderilor farmaceutice si va asigura controlul si
monitorizarea procesului de retragere de pe piata farmaceutica a medicamentelor.

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

6. Controlul executarii prezentului §rdin mi-l asum.
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