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Cu privire la suspendarea temporara a Certificatelor
de Inregistrare pentru produsele medicamentoase
care contin principiul activ Fenspiridi hydrochloridum.

in conformitate cu prevederile Legii nr. 1409-XIII din 17.12.1997 cu privire la
medicamente cu modificarile si completdrile ulterioare; in baza Regulamentului
privind organizarea si functionarea Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale, aprobat prin Hotdrarea Guvernului nr.71 din 23 ianuarie 2013 cu
modificarile si completérile ulterioare, pct.8 subpct. 2 lit. g), h) precum si in temeiul
deciziei Agentiei Europene a Medicamentului nr. EMA/114407/2019 din 15.02.2019,

ORDON:

5 18 Suspendarea Certificatului de Inregistrare a produselor medicamentoase cu
continut de Fenspiridi hydrochloridum, conform anexei nr. 1.

2. Sistarea distributiei si eliberdrii produselor medicamentoase care contin
principiul activ Fenspiridi hydrochloridum, conform anexei nr. 1.

3. Informarea AMDM in scris de catre Detinatorii Certificatelor de Inregistrare
vizati, privind m&surile intreprinse in termen de pana la 1 martie 2019.

4. Plasarea prezentului ordin pe pagina web a Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale.

5. Informarea specialistilor din domeniul sanatatii, care utilizeaza produselor
medicamentoase care contin principiul activ Fenspiridi hydrochloridum.

6. Controlul executarii prezentului ordin mi-l asum.
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Anexa 1 la Ordinul AMDM nr
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Nr. DCI DC Forma, doza | Numar de DCi
d/ (Denumirea (Denumire inregistrar | (Detinatorul
o comuna a e Certificatului
internationald) | comerciala - de
| ) _. Inregistrare)
1 Fenspiridi Epistat® comprimate cu 24339 din Gedeon Richter
hydrochloridum eliberare 26.03.2018 | PLC, Ungaria
prelungita 80 mg
2 Fenspiridi Fenspirid-LF | comprimate 2098 din Lekpharm SRL,
hydrochloridum filmate 80 mg 20.08.2014 | Republica
Belarus
3 Fenspiridi Siresp Sirop, 2 mg/ml 23783 din Pharmaceutical
hydrochloridum 30.08.2017 | Works
Polpharma S.A.
Polonia
= Fenspiridi Tirfens comprimate 25244 din World Medicine
hydrochloridum filmate, 80 mg 07.02.2019 | Ltd, Georgia




