AGENTIA MEDICAMENTULU!
S DISPOZITIVELOR MEDICALE

ORDIN

mun. Chiginau

NF. ﬂox/’ﬂ\ﬂ/_%agag,zg 11.11.2014

Cu privire la rechemarea

produsului Orfiril long

150 mg nr.50 capsule, seria 14003529,
producétor Desitin Arzneimittel GmbH,Germania

In temeiul prevederilor art. 26 al Legii cu privire la medicamente Nr. 1409-XIII
din 17.12.97 cu modificdrile si completdrile ulterioare, in baza pct.8, lit.(g) a Hotaririi
Guvernului RM nr.1252 din 01.12.2005 ,Cu privire la aprobarea Regulamentului,
structurii si  efectivului-limitd ale Agentiiei Medicamentului” ¢i a suspectarii
neconformitatii calitdtii dupa indicele capacitatea higroscopicd sporita a substantei active
a produsului Orfiril long150mg nr.50 capsule, seria 14003529 , producdtor Desitin
Arzneimittel GmbH , Germania.

ORDON:

1. Sistarea distributiei si livrarii medicamentului Orfiril long 150 mg nr. 50 seria
14003529, producdtor Desitin Arzneimittel GmbH, Germania de catre toate
intreprinderile farmaceutice.

2. Retragerea urgentd din piata farmaceuticd pind la nivel de farmacie si receptia
cantittilor returnate a preparatului mentionat de catre depozitele
farmaceutice/distribuitori oficiali.

3. Informarea Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale de catre agentji
economici importatori/distribuitori oficiali, privind méasurile intreprinse referitor la
la produsul nominalizat (returnare catre producator sau transmiterea spre nimicire
conform cadrului legal ).

4, Prevederile prezentului ordin se vor aduce in regim de urgentd la cunogtinta
tuturor intreprindelor farmaceutice si va fi plasat pe pagina Web al Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale.

Controlul executarii prevederilor prezentului ordin mi-I asum.
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