AGENTIA MECICAMENTULLY
SEDISPOZITIVELOR MEDICALE

ORDIN

< P F 2013 o YO

Cu privire la retragerea produsului
“Fervex pentru adulti cu aroma de lamadie,
Fervex pentru copii,

pulb./sol. orala, nr 8,
producdtor “Bristol-Myers Squibb”, Franta

in temeiul prevederilor art.26 al Legii nr.1409-Xlll din 17.12.1997 cu privire la
medicamente, cu modificarile si completarile ulterioare si in baza adresarii nr.C15/59-13
din 24.05.2013 a companiei “Delta Medical Promotions AG” - reprezentant oficial al
producatorului “Bristol-Myers Squibb”, Franta, referitor la retragerea tuturor seriilor de
fabricatie cu termenul de valabilitate valabil, din propria initiativa, a produsului Fervex
pentru adulti cu aroma de lamaie si Fervex pentru copii, pulb./sol. orala, nr 8", in
legatura cu depistarea microflorei atipice,

ORDON:

1. Sistarea distributiei si livrarii medicamentului “Fervex pentru adulti cu aroma de
lamaie si Fervex pentru copii, pulb./sol. orala, nr 8”, producéator “Bristol-Myers
Squibb”, Franta de catre-toate intreprinderile farmaceutice.

2. Retragerea din piata farmaceuticd, pina la nivel de farmacie si receptia cantitatilor
returnate a produselor “Fervex pentru adulti cu aroma de lamaie” (seriile de
fabricatie nr.8506, 8508) si ,Fervex pentru copii” (seria de fabricatie nr.7023) de
catre depozitele importatoare “DITA EstFarm” SRL, “TETIS International Co” SRL
si “Vinamex” SRL si plasarea stocurilor in regim de carantind la depozitele
nominalizate.

3. Informarea Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale de céatre “Delta
Medical Promotions AG” privind masurile intreprinse si decizia referitor la produsul
nominalizat (returnare catre producator sau transmiterea spre nimicire, conform
prevederilor actelor normative).

4. Prevederile prezentului ordin se va aduce n regim de urgentd la cunostinta
intreprinderilor farmaceutice “DITA EstFarm” SRL, “TETIS International Co” SRL si
“Vinamex” SRL.

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

6. Controlul asupra executarii prezentului ordin se atribuie dlui Mihail Lupu,
vicedirector.
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