AGENTIA MEDICAMENTULU!
SIDISPOZITIVELOR MEDICALE

ORDIN
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Cu privire la suspendarea temporaréd a Certificatelor

de fnregistrare pentru produsele medicamentoase

care contin chinolone cu administrare per os si injectabila
cu principiul activ Acidum pipemidicum.

In conformitate cu prevederile Legii nr. 1409-XIII din 17.12.1997 cu privire la
medicamente cu modificrile si completarile ulterioare; in baza Regulamentului
privind organizarea si functionarea Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale, aprobat prin Hot&rdrea Guvernului nr.71 din 23 ianuarie 2013 cu
modificarile si completarile ulterioare, pct.8 subpct. 2 lit. g), h) precum si in temeiul
deciziei Agentiei Europene a Medicamentului nr. EMA/175398/2019 din 11.03.2019,
deciziei Comisiei Medicamentului din cadrul Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale (Proces verbal nr.3 din 28.03.2019).

ORDON:

1. Suspendarea Certificatului de anegistrare a produselor medicamentoase cu
continut de Acidum pipemidicum cu administrare per os si injectabila,
conform anexei nr. 1.

2. Sistarea importului, distributiei si eliberarii produselor medicamentoase care
contin principiul activ. Acidum pipemidicum cu administrare per o0s si
injectabila, conform anexei nr. 1.

8 Informarea AMDM fin scris de c3tre Detinatorii Certificatelor de inregistrare
vizati, privind masurile intreprinse in termen de pana la 15 aprilie 2019.

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

5. Informarea specialistilor din domeniul sanatatii, care utilizeazd produsele

medicamentoase care contin principiul activ. Acidum pipemidicum cu
administrare per os si injectabil.
6. Controlul executarii prezentului ordin mi-1 asum.
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Anexa 1 la Ordinul AMDM nr.
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Nr. DCI DC Forma, doza Numdr de Dci
d/o (Denumirea (Denumirea inregistrare (Detinatorul
comuna comercialad) Certificatului de
internationald) Inregistrare)
1 22485 din | Lek
Acidum Palin® capsule 200 16.06.2016 | Pharmaceuticals
pipemidicum mg d.d./Ljubljana,
Slovenia
2 22032 din | SC Balkan
Acidum Parmida] capsule 200 10.11.2015 | Pharmaceuticals
pipemidicum mg SRL, Republica
Moldova
3 . 20441 din | Universal-Farm
Qgg;’}‘dicum Pimpedine ‘rzrf‘gs“'e e08 21.03.2014 | SRL, Republica

Moldova




