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,rCu privire la rechemarea produsalui
Ultraproct unguent rectal, seriile 94085A,
02093A,030988, 11105A, 12112A si 13115A"

in temeiul prevederilor art. 26 al Legii cu privire la medicamente Nr. 1409-XIII din
17.12.97 cu modificdrile gi completdrile ulterioare, in baza pct. 8 in domeniul evaludrii,
expertizei, standardizdrii, supravegherii calit5lii medicamentelor, lit. (g) a Hotaririi Guvernului
RM nr. 1252 din 01.12.2005,,Cu privire la aprobarea Regulamentului, structurii gi efectiwlui-
limitd ale Agenfiei Medicamentului" gi in baza adresdrii reprezentanfei Bayer Schering Pharma
AG in Republica Moldova, referitor la rezultatele oblinute in afara limitelor prevdzute de
specificafie, in timpul studiului de stabilitate on-going, pentru parametrul Cincocaind N-Oxid.

ORDON:

l. Sistarea distribufiei gi liwarii medicamentvlui (Iltraproct unguent rectal 15g ca
seriile 94085A' 02093A,030988, 11105A, 12112A gi 13115A, producitor Germania
Intendis GmbH (prod.: Intendis Manufacturing SpA, Italia) de cdtre toate
intreprinderile farmaceutice;

2. Retragerea urgentd din piala farmaceuticd gi receplia cantitAfilor returnate a
preparatului cu seriile menlionate de cdtre depozitele farmaceutice importatoare:
,,Dita Est Farm" SRL gi ,,Tetis Internalional Co" SRL.

3. Cantit6file de produs consolidate, provenite din seriile retrase gi din stocurile curente
vor fi transmise Sec{iei nimicire inofensivd a Agenliei Medicamentului.

4. Prezentul ordin se va aduce la cunoqtinfi tuturor intreprinderilor farmaceutice in
regim de urgenld gi plasat pe pagina Web a Agenliei Medicamentului.

Controlul executdrii prevederilor prezentului ordin i se atribuie Dnei Astra Cogcodan, qef
Departament Inspeclie Farmaceutici.
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