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,,Cu privire Ia rechemarea produsulai
Ketoffin LPH lmg comprimate, seriile 1010010146 Si 1020020251"

in temeiul prevederilor art. 26 aI Legii cu privire la medicamente Nr. l40g-
XIII din 17.12.97 cu modificdrile qi completdrile ulterioare,inbaza pct. 8 lit. (g) a
Hotdrtrii Guvernului RM nr. 1252 din 01.12.2005 ,,Cu privire Ia aprobarea
Regulamentului, structurii gi efectivului-limitd aIe Agen{iei Medicamentului" qi ?n
baza adresdrii reprezentanlei Labormed Rom6nia, referitor la neconformitatea
inscripfionirii unor blistere a produsului Ketotifen LPH lmg comprimate, seriile
1010010146 qi 1020020251", producdtor Labormed Pharma SA RomAnia

ORDON:

1. Sistarea distribuliei qi livrdrii medicamentului Ketotifen LPH 1*g
comprimate, seriile 1010010146 Si 1020020251", producdtor Labormed
Pharma SA Romdnia de cdtre toate intreprinderile farmaceutice;

2. Retragerea urgentd din pia[a farmaceuticd gi receplia cantite{ilor returnate a
preparatului menlionat de citre depozitele farmaceutice importatoare: ,,Dita
Est Farm" SRL, ,,Sanfarm Prim" SA, ,,Tetis Internalional Co" SRL, IM
,,Vinamex" SRL, ,,Becor" SRL;

3. CantitSlile de produs consolidate, provenite din seriile retrase qi din stocurile
curente vor fi transmise depozitului central Labormed.

4. Prezenfiil ordin se va aduce la cunoqtinld tuturor intreprinderilor
farmaceutice in regim de urgen!6.

Controlul executdrii prevederilor prezentului ordin se atribuie Dnei Astra
Co gcodan, gef Departament Inspeclie FarmaceuticS.

\"i- vicedirector Rita Seicap


