GUVERNUL
AGENTIA MEDICAMENTULUI

51 DISPOZITIVELOR MEDICALE

 REPUBLICII MOLDOVA

ORDIN

mun.Chisinau

O/ noeteeeti e 202 Nr. _WJIJ

Ref.: Cu privire la retragerea din piata farmaceuticd
din Republica Moldova a produsului
”Canephmn"N, lichid oral, 100mi, N1”

(seria de fabricatie 0000179800)

in temeiul prevederilor art. 26 al Legii nr. 1409-XIII din 17.12.1997 cu privire la
medicamente, a prevederilor pct.8 subpct.2 lit d) din Regulamentului privind organizarea si
functionarea Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale, aprobat prin Hotararea
Guvernului Nr.71 din 23.01.2013, precum si solicitarea "Bionorica SE Mol” SRL N59/10 din
28.10.2022, inregistratd la AMDM cu nr. Rg01-002927 din 31.10.2022,

ORDON:

1. Sistarea distributiei si livrarii produsului “Canephron®N, lichid oral, 100m!, N1” (seria de
fabricatie 0000179800), detinatorul Certificatului de inregistrare a medicamentului -
Bionorica SE, Germania, de citre toate intreprinderile farmaceutice din Republica Moldova.

2. Retragerea produsului de pe piata farmaceutica din Republica Moldova pédna la nivel de
farmacie, din toate intreprinderile farmaceutice gi institutiile medico-sanitare publice a seriei
de fabricatie 0000179800 de cétre intreprinderile farmaceutice: Becor SRL, Dita Estfarm
SRL, RihPanGalFarma SRL, Tetis Intemmational Co SRL si Keiicep SRL, importatori a
produsului nominalizat. Cantitatile retrase vor fi plasate in zonele special amenajate in cadrul
depozitelor, cu documentarea procesului in modul stabilit i prezentarea Raportului final al
retragerii.

3. Informarea in scris a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale de catre agentii
economici nominalizati in pct. 2 din prezentul Ordin, in termen de pané la 21.11.2022, privind
masurile intreprinse, localizarea si cantitatea produsului retras.

4. Sectia autorizare activitate farmaceutici GMP, GDP si GPP va aduce la cunostinti prezentul
ordin intreprinderilor farmaceutice si va asigura monitorizarea procesului de retragere de pe
piata farmaceuticd a medicamentului.

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

6. Controlul executirii prezentului ordin mi-1 asum.
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