MINISTERUL SANATATII AL
REPUBLICII MOLDOVA

AGENTIA MEDICAMENTULUI \
SIDISPOZITIVELOR MEDICALE W

ORDIN

mun.Chisindu

20 iulie 2026 Nr. Rg04-218

Ref.: Cu privire la suspendarea temporari
a circulatiei medicamentelor fabricate de
Swiss Parenterals Limited, India

In temeiul prevederilor art. 67 si art. 153 al Legii nr. 153/2025 cu privire la medicamente, a prevederilor
pet. 8.1.5 si pct. 8.3.6 din Regulamentului privind organizarea si functionarea Agentiei Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale, aprobat prin Hotdrdrea Guvemnului Nr.828/2025, declaratiilor de
neconformitate cu buna practica de fabricatie nr. 530-10/26-06/04; 381-13-08/310-26-06 din 17.04.2026
sinr. 530/10/26-06/03; 381-13-08/366-26-06 din 17.04.2026 emise de autoritatea competenta din Croatia,

ORDON:

1.  Suspendarea Certificatelor de Inregistrare a Medicamentelor (CIM)/ Autorizatiilor de Punere pe
Piatd (APP) a medicamentelor fabricate de Swiss Parenterals Limited, India, conform anexei.

2.  Retragerea de pe piata farmaceutici din Republica Moldova, péna la nivelul distribuitorilor
angro, a medicamentelor fabricate de Swiss Parenterals Limited, India, conform anexei.

3. Operatorii economici importatori/ distribuitori FPC ESCULAP-FARM SRL, SANFARM-PRIM
S.A si TETIS INTERNATIONAL CO. SRL vor informa in scris a AMDM in termen de 72 ore
din momentul receptiondrii ordinului, privind mésurile intreprinse, cantitatea produsului blocat
in depozit si cantitétile distribuite beneficiarilor si prezentarea in termen de pana la 19.08.2026 a
raportului final al retragerii.

4.  Decizia de suspendare a CIM/APP si radierea din Nomenclatorul de stat a medicamentelor
mentionate la pct. 1 rdmane in vigoare pe perioada mentinerii declaratiilor de neconformitate cu
buna practica de fabricatie emise pentru Swiss Parenterals Limited, India.

5. Decizia de suspendare a CIM/APP mentionate la pct. 1, va fi revizuitd doar dupa expirarea
termenului prevdzut la pct.4 si aprobarea modificarilor postautorizare.

6.  Actualizarea Nomenclatorului de stat a medicamentelor va fi realizatd in termenii prevazuti la
pct. 4, 5.

7.  Informarea agentilor economici importatori/ distribuitori si reprezentantul detinatorului
Certificatului de Inregistrare a Medicamentului in Republica Moldova, despre prevederile
prezentului ordin.

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

9.  Controlul executérii prezentului ordin mi-1 asum.

Director Juliana ALBU

Agentia Medicamentului §i Dispozitivelor Medicale
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Anexé la Ordinul AMDM
nr. Nr. Rg04-218 din 20.07.2026

Numarul

Denumirea o Doza, o Detinitor al Data
comerciala HoumasTannacenbsn concentratia vigitmn || Dintzares cim - (?e inregistrarii
inregistrare
Swiss
pulbere pentru solutie | 500 mg/ Parenterals
Penestin 500 | perfuzabild 500 mg - N1 LTD. 26464 10.09.2020
Swiss
Parenterals
Neuroxon solutie injectabild 250 mg/ml 4 ml NI10 LTD. 26416 11.08.2020
Swiss
Parenterals
Neuroxon solutie injectabild 250 mg/ml 2 ml N10 LTD. 26416 11.08.2020
Carboplatin | solutie perfuzabila 150 mg/15ml | 15ml N1 Monoos Ltd | 27384 27.12.2021
Cisplatin solutie perfuzabila 50 mg/50ml | 50 ml N1 Monoos Ltd | 27385 27.12.2021
Swiss
pulbere pentru solutie Parenterals
Meropenem | injectabild/perfuzabild | 500 mg - N1 LTD. 27238 01.11.2021
Swiss
pulbere pentru solutie Parenterals
Meropenem | injectabild/perfuzabild | 1 g - N1 LTD. 27239 01.11.2021
Ceftazidime
and
Avibactam pulbere pentru solutie
for injection | injectabild/perfuzabila | 2,5 g - N1 - - -




