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AGENTIA MEDICAMENTULUI B p ¢
51 DISPOZITIVELOR MEDICALE ,ef REFIBLICLMOLDOVA
ARA’.

ORDIN

A A o | nr.éb%/o @%07—5 44

Cu privire la retragerea din piata farmaceutica
din Republica Moldova a produsului
,,Maninif®3.5; compr.3,5mg, N 120%,

seria de fabricatie 73001

n temeiul prevederilor art.26 al Legii nr.1409-XIlI din 17.12.1997 cu privire la medicamente,
cu modificarile si completarile ulterioare, Tn conformitate cu prevederile pct.8, subp.2 lit d) din
Regulamentul, structura si efectivul-limita ale Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale, in
baza solicitarii Berlin-Chemie/Menarini Tn Republica Moldova din 19.11.2018,

ORDON:

1. Sistarea distributiei si livrarii a produsului ,Maninil®3.5; compr. 3,5mg, N120” (seria de
fabricatie 73001), detindtorul Certificatului de fnregistrare - Berlin-Chemie AG (Menarini
Group), Germania (producator: Berlin-Chemie AG (Menarini Group, Germania) de cétre toate
intreprinderile farmaceutice.

2. Retragerea produsului de pe piata farmaceutica din Republica Moldova, pina la nivel de
farmacie, din toate intreprinderile farmaceutice, institutile medico-sanitare publice a seriei de
fabricatie 73001 de catre agentii economici importatori Amofarm S.R.L., BECOR S.R.L., Dita
ESTFARM S.R.L., RihPanGalFarma S.R.L., SanfarmPRIM S.A., TETIS International Co
S.R.L., receptia cantitatilor retumate si plasarea lor in zona de carantind a produselor
returnate, conform prevederilor procedurilor operationale standard (SOP) interne.

3. Informarea AMDM de catre operatorii economici importatori privind masurile intreprinse,
localizarea, cantitatea produsului returnat si decizia privind statutul prOdUSUIUI in termen de
pina la 14.12.2018. :

4. Sectia autorizare activitate farmaceuticd GMP, GDP si GPP va aduce la cunog.tmta prezentul
ordin intreprinderilor farmaceutice nominalizate in pct2 si va 33|gura monitorizarea
procesului de retragere de pe piata farmaceutica a medicamentului.

5. Controlul executarii prezentului ordin mi-l asum.

Director general MVIadislav ZARA
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