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ORDIN

nr. 3 P-,

Cu privire Ia retragerea produsului
"Fervex@ pentru adulti cu aromd de zmeurd,
pulh.lsol. oralA, nr 8",
p roducdto r " B ri stol-Myers S qu i b b", F ranta

in  temeiu l  p reveder i lo r  a r1 .26  a l  Leg i i  n r .1409-X l l l  d in  17 .12 .1997 cu  pr iv i re  la
medicamente,  cu modif icdr i le gi  completdr i le ul ter ioare gi  in baza adresdr i i  nr .ClSl42-13
din 30.04.2013 a companiei "Delta Medical Promotions AG" - reprezentant oficial al
producdtorului "Bristol-Myers Squibb", Fran{a, referitor la retragerea tuturor serii lor de
fabr ical ie cu termenul de valabi l i tate valabi l ,  d in propr ia in i l iat ivd,  a produsului  Fervex@
pentru adul l i  cu arome de zmeurd,pulb. /sol .  orald,  nr  8",  in legdturd cu depistarea
microflorei atipice,

ORDON:
1. Sistarea distribuliei gi l ivrdri i medicamentului "Fervex@ pentru adull i cu aromd de

zmeurd, pulb. /sol ,  orald,  nr  8",  producdtor "Br istol-Myers Squibb",  Franla de cdtre
toate intreprinderile farmaceutice.

2. Retragerea din piala farmaceuticd, pina la nivel de farmacie gi receplia cantitdli lor
returnate a produsului  (ser i i le defabr ical ie 8134,8137 9i  8138) de cdtre depozi te le
importatoare "DITA EstFarm" SRL, "TETIS Internat ional  Co" SRL 9i  "Vinamex"
SRL gi  p lasarea stocur i lor  in regim de carant ind la depozi te le nominal izate.

3. lnformarea Agentiei Medicamentului 9i Dispozitivelor Medicale de cdtre "Delta
Medical  Promot ions AG" pr iv ind mdsur i le intrepr inse gi  deciz ia refer i tor  la produsul
nominalizat (returnare cdtre producdtor sau transmiterea spre nimicire, conform
prevederilor actelor normative).

4.  Preveder i le prezentului  ordin se va aduce in regim de urgenld la cunogt inta
intrepr inder i lor  farmaceut ice "DITA EstFarm" SRL, "TETIS lnternat ional  Co" SRL gi
"Vinamex" SRL.

5. Seclia evaluare, statisticd 9i comunicare (dna Angela Buzu) va plasa prezentul
ordin pe pagina web a Agenl ie i  Medicamentului  g i  Dispozi t ivelor Medicale.

6.  Controlul  asupra executdr i i  prezentului  ordin se atr ibuie dlui  Mihai l  Lupu,
vicedirector.
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