AGENTIAMEDICAMENTULUI
SHDISPOZITIVELOR MEDICALE

ORDIN

« 28> 05 2014 nr.ﬁzz-,f}d—fﬂ(/'yj

Cu privire la retragerea din piata farmaceutica
din Republica Moldova a produsului
»oeroxat™,comp.film., nr.10x3"”

In temeiul prevederilor art.26 al Legii nr.1409-XIll din 17.12.1997 cu privire la
medicamente, cu modificarile si completarile ulterioare si Tn baza adresarii
Reprezentantei din Republica Moldova a firmei farmaceutice engleze Glaxo Smith Kline
Exp Ltd, referitor la retragerea produsului ,Seroxat™, comp.film.,nr.10x3” (seria de
fabricatie 601), :

ORDON:

1. Sistarea distributiei si livrari medicamentului ,Seroxat™, comp.film. nr.10x3"
(seria de fabricatie 601), detinator Certificat de inregistrare SmithKline Beecham
PLC, M.Britanie; producator Europharm SA , Romania; SmithKline Beecham PLC,
M.Britanie, de catre toate intreprinderile farmaceutice.

2. Retragerea din piata farmaceutica, pina la nivel de farmacie si receptia cantitatilor
returnate a ,Seroxat™, comp.film. nr.10x3" (seria de fabricatie 601) de catre
depozitele importatoare “DITAEst Farm” SRL, “TETIS International Co” SRL si
“Vinamex” SRL cu plasarea stocurilor in regim de carantinda la depozitele
nominalizate.

3. Informarea Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale, in termen piné la

- 05.06.2014, de catre Reprezentanta GlaxoSmithKline Exp Ltd 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 intreprinderilor 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 ordin mi-l asum.
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