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Cu privire la retragerea din piata
farmaceutica din Republica Moldova
a produsului ,, Thiogamma® 600 injekt,
conc./sol. perf., nr.5 si nr.10(5x2)”

In temeiul prevederilor art.26 al Legii nr.1409-XIIl din 17.12.1997 cu privire la
medicamente, cu modificarile si completarile ulterioare si in baza adreséarii nr.2 din
26.05.2014 a Reprezentantei “Worwag Pharma GmbH&Co.KG” pentru Republica
Moldova, referitor la retragerea tuturor seriilor de fabricatie cu termenul de valabilitate
valabil, din motive de sigurantd, a produsului ,Thiogamma® 600 injekt nr.5 si nr.10(5x2)”

ORDON:

1. Sistarea distributiei si livrarii medicamentului ,Thiogamma® 600 injekt, conc./sol.
perf., nr.5 si nr.10(5x2)", detinator Certificat de inregistrare Worwag Pharma
GmbH&Co.KG; producator Solupharm Pharmazeutische Erzeugnisse GmbH,
Germania, de catre toate intreprinderile farmaceutice.

2. Retragerea urgenta din piata farmaceutica, pina la nivel de farmacie si receptia
cantitatilor returnate a produsului ,Thiogamma® 600 injekt, conc./sol. perf., nr.5
(seriile de fabricatie 13H165, 12L081 si 1110175) si ,Thiogamma® 600 injekt,
conc./sol. perf., nr.10(5x2) (serile de fabricatie 13G091, 12G103, 12F157,
1110175 si 1107170) de catre depozitele importatoare “DITA EstFarm” SRL,
“TETIS International Co” SRL si “Becor” SRL cu plasarea stocurilor in regim de
carantina la depozitele nominalizate.

3. Informarea Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale, in termen pina la
05.06.2014, de catre Reprezentanta Worwag Pharma GmbH&Co.KG privind
masurile intreprinse si decizia referitor la produsul nominalizat (returnare catre
producator sau transmiterea spre nimicire, conform prevederilor actelor
normative).

4. Inspectoratul farmaceutic si Dispozitivelor Medicale va aduce la cunostintd in
regim de urgentd prezentul ordin Tntreprinderilor farmaceutice si va asigura
controlul $i monitorizarea procesului de retragere de pe piata farmaceuticd a
medicamentelor.

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

6. Controlul executarii prezentuylui ordin mi-l asum.
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