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»Cu privire la rechemarea produsului
Bromhexin 4 Berlin-Chemie solutie orald, 4 mg/5 ml, seria 01001”

In temeiul prevederilor art. 26 al Legii cu privire la medicamente Nr. 1409-XIII din
17.12.97 cu modificarile si completarile ulterioare, In baza pct. 8 in domeniul evaluarii,
expertizei, standardizarii, supravegherii calititii medicamentelor, lit. (g) a Hotaririi Guvernului
RM nr. 1252 din 01.12.2005 ,,Cu privire la aprobarea Regulamentului, structurii si efectivului-
limita ale Agentiei Medicamentului” (Modificatd prin Hot.Guv. nr.33 din 13.01.2012, in vigoare
20.01.2012 ) si in baza adresarii reprezentantei Berlin-Chemie (Menarini Group) in Republica
Moldova din 18.07.2012, referitor la rezultatele obtinute in afara limitelor previzute de
specificatie.

ORDON:

1. Sistarea distributiei si livrarii medicamentului Bromhexin 4 Berlin-Chemie solutie orald,
4 mg/5 ml, seria 01001, producator Berlin-Chemie (Menarini Group), Germania de catre
toate intreprinderile farmaceutice.

2. Retragerea urgentd din piata farmaceuticd si receptia cantitafilor returnate a preparatului
cu seria 01001 de céatre depozitele farmaceutice importatoare: ,,Dita Est Farm™ SRL,
., Letis International Co” SRL, ,,Becor” SRL.

3. Cantitatile de produs provenite din seria retrasd din stocurile curente vor fi transmise
Sectiel nimicire medicamente a Agentiei Medicamentului.

4. Inspectoratul farmaceutic GMP/GDP/GPP si tehnicd medicala (D-na Astra Coscodan) va
aduce la cunostintd in regim de urgentd prezentul ordin tuturor Intreprinderilor
farmaceutice si va asigura controlul si monitorizarea procesului de retragere din piata
farmaceutica a medicamentului Bromhexin 4 Berlin-Chemie solutie orald, 4 mg/5 ml cu
seria 01001.

5. Sectia evaluare, statisticd si comunicare (D-na Angela Buzu) va plasa prezentul ordin pe
pagina Web a Agentiei Medicamentului.

6. Controlul executarii prevederilor prezentului ordin mi-l asum.
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