AGENTIA MEDICAMENTULY
SHISPOZITIVELOR MEDICALE

ORDIN
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Cu privire la intreruperea procedurii de
auntorizare a medicamentelor

In conformitate cu prevederile Legii Nr. 1456 din 25.05.1993 cu privire la activitatea
farmaceuticd, Legit Nr. 1409 din 17.12.1997 cu privire la medicamente, Hotérérii de Guvern Nr. 71 din
23.01.2013 cu privire la aprobarea Regulamentulw, structurii si efectivului-limitd ale Agentiei
Medicamentului §i Dispozitivelor Medicale §i in temeiul prevederilor Ordinului Ministerului Samatai
Nr. 739 din 23 iulie 2012 cu privire la reglementarea autorizirii produselor medicamentoase de uz uman
si introducerea modificirilor postautorizare, pet. 48, Sectiunea 1, cap I, anexa nr.1

QOrdon:

1. A intrerupe procedura de autorizare a produselor medicamentoase, conform anexei la prezentul oréin.

2. A informa solicitantul in termen de 20 de zile despre motivele intrerupeni procedurii de autorizare,
prin emiterea unei notificéri.

3. Controlul asupra executirii prezentului ordin mi-1 asum.

Director general Dragos GUTU
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Lista produselor medicamentoase
pentru care se intrerupe procedura de autorizare
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Lituania

UAR "Farmlyga"(prod: Balkanpharma-Razgrad AD 68, Aprilsko Vastanie Blvd. 7200 Razgrad

Bulgaria)

4 ' Tetraciclind Nextpharm

unguent ftalmic

10 ma/g 5 g N1

[ MezaNext

picaturt oftaimice, solutle

25 mg/mil 5 mi N1

World Medicine llac San.ve Tic. A.S.(prod: World Medicine lla
Mah. Cami Yolu Cad, N50, Gunesli-Bagcilar,

TFurcia

¢ San. ve Ticaret A.5. 15 Temmuz
Istanbul Turcia)

1 Amvastan comprimate fiimate 20 mg N13x3
2 Amvastan comprimate filmate 80 mg N10x3
2 Insuprid comprimate 1mg N15x2
n insuprid camprimate 2 mg N15x2
5 insuprid comprimate 3 mg N15x2
6 Insuprid comprimate 4 mg N15x2

SC Balkan Pharmaceuticals SRL{pro
Singera, mun.

Republica Moldova

d: SC Balkan Pharmaceuticals SRL str. Industriala, 7/A, or.
Chisinau Republica Moldova) '

putbere pentru solutie injectahbild

125 mg N1

pulbere pentru solutie injectabiia

Agentia Medicamentuiui 5i Dispozitivelor Medicale
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4 Metilpredniscion-BP

) Metilprednisolon-BP pulbere pentru solutie injectabild 250 mg Nl
3 Metilprednisalon-BP pulbare pentru solutie Injectabilad 500 mg N1
" Metilprednisclon-BP 1000 mg N1
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Lista produselor medicamentoase
pentru care se inirerupe procedura de autorizare

Turcia
liko llac Sanayi ve Ticaret A.S.(prod: liko llac Sanayi ve Ticaret A.S. 3. Organize Sanayi
Bolgesi, Kuddusi Cad., 23, Sok., No: 1, Selcuklu/ Konya india)

Moksefen 400 mg
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