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AUTORIZATIE DE FABRICATIE
A MEDICAMENTELOR DE UZ UMAN

i r. I NumErul autorizatieit ; AMDM,MD.AF.H.001 .20t9
''....'.''''

t 2. : Numele detinitorului autorizatiei: i SC FlUmed-Farm SRL

i S. 1, Adresa locului de fabricaliel : MD-2002, Republica Moldova, 
i

i ' i or. Chigin5u, str. Cetatea Alba, L76 
i

i 4. : Adresa juridicd inregistratE MD-2002, Republica Moldova , i

: l a locului de fabricatiet or. Chigin5u, Str. Cetatea Alba, L76 i

5. i Scopul autorizdrii gi : Anexa 1 la autorizatia de fabricatie
: formele dozate autorizatei i tva artgtg gv-qag qgava t-qag

I 6. t, Temeiul legal al autorizErii; Ordinul MS nr. t024 din 25.09.2013 cu 
i

; , : privire la autorizarea fabricaliei 
i

: I I medicamentelor de uz uman in Republica 
l

i i : Moldova

28.02.20L97. Datat
''

I a. : vatabitl pind ta: ',28.02.2024

9. : Anexe ata1ate:

10. i Vladislav ZARA,

', Director general al
t Agenliei Medicamentului gi
t Dispozitivelor Medicale

, Anexa 1;
r Anexa 4;

' 
Anexa 5;

: Anexa 6;
r Anexa 7;
, Anexa 8.
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Agenlia Medicamentului gi Dispozitivelor Medicale
Mediciries and Medical Devices Agency

Str. Korolenko 2/1,MD-2A28, Chigindu, Republica Moldova
Tef: +373 228843O1; e-mail: office@amed.md; web: www.amed.md
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Anexa l
la Autorizatia de Fabricatie a

medicamentelor de uz uman,
nr. AM DM, M D,AF, H,OO1.2O 19

DOMENIUL ACOPERIT DE AUTORIZARE
Numele gi adresa aplicantului: SC Flumed-Farm SRL,
MD-2OO2. Republica Moldova, or. Chiginiu, str. Cetatea Alba, 176

l--- '--
i

I

*x_- - 
t:ojr:i:I" de uz uman 

____ ,

OPERATIUNI DE FABRICATIE
- operatiuni de fabricatie autorizate, care includ fabricatia totalS sau parlialS (inclusiv diferite
procese de divizare, ambalare sau prezentare), certificarea gi eliberarea seriilor, importul,
pistrarea gi distributia formelor dozate mentionate;

- activit5ti de efectuare a testelor pentru controlul calit5tii gilsau certificarea gi eliberarea
seriilor, indeplinirea operatiilor de fabricatie a medicamentelor, trebuie sa fie specificate in
conformitate cu elementele relevante;

- in cazul in care compania este implicata in fabricatia produselor pentru care exista cerinte
speciale (de ex. produse radiofarmaceutice sau medicamente contin6nd peniciline, sulfonamide,
citotoxice, cefalosporine, substante cu actiune hormonala sau ingrediente active potential
periculoase), aceasta trebuie menlionata la tipul de produs gi forma dozati respectivS, cu 

i

exceplia situafiei in care sunt informalii contradictorii (aplicabil la toate sectiunile din partea 1 j

cu exceplia diviziunii 2). Ambalare secundar5 a sectiunii 5 gi sectiunea 6. Test5ri pentru 
i
Icontrolul calitSfii. I

-'- t-- -': .jFioauCe nestCrile
i)-ir;A*** ;;;t;;ite ;

i

a\ | iahida nanfrrr rrz avlarn Ie) Lichide pentru uz extern i

__,___-_,fl!g,l1td-e-p-e,n!:s_1t-ZJter11
Teste pentru controlul calititii
3) Fizico-chimice

Numele gi funclia persoanei responsabile: Vladislav ZARA

Director general al Agentiei
j Medicamentului gi Dispozitivelor Medicale
rC^*-Xt"--.SemnEtura:

$tampila gi

Agenlia Medicamentului gi Dispozitivelor Medicale
Mediciles and Medical Devices Agency

Str. Korolenko 2/1,MD-2A28, Chi;indu, Republica Moldova
Tel: +373 22 884301; e-mail: office@amed.md; web: www.amed.md
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Anexa 4
la Autorizatia de Fabricatie a

medicamentelor de uz umanl
n r. AM DM. M D.AF. H.00 1. 20 19

Adresa laboratoarelor cu analize prin contract: i

i

: Denumirea: Laboratorul pentru Controlul CalitEtii Medicamentelor al 
ir ' Agentiei Medicamentului gi Dispozitivelor Medicale I
I:---_..,__j

i Adresa: : MD-2028, Republica Moldova , t,

, or, Chigin6u, str. Korolenko 2/1 i

;Tipul analizelor; i Efectuarea testelor pentru controlul calit5lii: l

i - analize microbiologice - fErE testul de sterilitate

= analizefizico-chimice

i Denumirea:
i

Centrul de tncercilri de Laborator al
Agenliei Nalionale pentru Sdniltate Publicd

MD-2028, Republica Moldova,
or. Chigin5u, str. Gh. Asachi,67 A

...-:
: Efectuarea testelor pentru controlul calitSlii: i

- analize microbiologice - fErE testul de sterilitate 
i

' 
Adresa:

!--**--***-' 

-i Tipul analizelor:
j

Numele gi funclia persoanei responsabile: Vladislav ZARA

Director general al Agentiei
Medicamentului 9i Dispozitivelor Medicale

i SemnHtura: : $tampila 9i data:28.02.20t9 i
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Agentia Medicamentului gi Dispozitivelor Medicale
Medicines and Medical Devices Agency

Str. Korolenko 2/1,MD-2O28, Chi5indu, Republica Moldova
Tef : +373 22884301; e-mail: office@amed.md; web: www.amed.md
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Anexa 5
la Autorizatia de Fabricatie a

medicamentelor de uz uman,
nr. AM DM. M D.AF. H.00 1.20 19

Numele Persoanei Calificate:
Cristina SIMION

Ag€nlia Medicamentului gi Dispozitivelor Medicale
Medicin-es and Medical Devices Agency

Str. Korofenko 2/1 , MD-2O28, Chiginiu, Republica Moldova
fel: +373 22 884301 ; e-mail: office@amed.md; web: www.amed.md

la nr. AMDM. MD.AF. H.0O1.20 19

ffi 
Pas.4dtn8

F\ mr Flw

Numele gi functia persoanei responsabile: Vladislav ZARA

Director general al Agenliei
Medicamentului gi Dispozitivelor Medicale

Semn6tura: $tampila gi data: 28.O2.2OL9



Anexa 6
la Autorizatia de Fabricatie a
medicamentelor de uz uman,
n r. AM DM. M D.AF. H. 00 1.20 19

J

INumeG F;soa;efi#ponsabiie-pe;aiu Controlul calititii:
PetTu HARGHEL

Ioana DONICA

Director general al Agenliei
Medicamentului gi Dispozitivelor Medicale

i Semn5tura: ; gtampila gi data:28.02.20L9

la nr. AM DM. M D.AF. H. 001.20 19
Agentia Medicamentului gi Dispozitivelor Medicale
Medicines and Medical Devices Agency

Str. Korolenko 2/1,MD-2O28, ChiginAu, Republica Moldova
Tel: +373 22 884301; e-mail: office@amed.md; web: www.amed.md
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Anexa 7
la Autorizatia de Fabricatie a

medicamentelor de uz rJman,
n r. AM DM. MD.AF. H.00 1.20 19

Data inspecliei in baza cireia a fost acordati autorizafia:
fl.42.20t9 - 13.02.2019

Domeniul de aplicare a ultimei inspecliir
fabricatie totalE pentru medicamente de uz uman: forme medicamentoase
pentru uz intern 9i lichide pentru uz extern (pic5turi nazale, pic6turi orale,
uri nazale, spray-uri bucofaringiene, spray-uri cutanate, solutie cutanatt,
oral6, siropuri, suspensii orale)

".---.*"*---.---;
I Numele 9i funcfia persoanei responsabile: Vladislav ZARA

Director general al Agenliei
Medicamentului gi Dispozitivelor Medicale

""--"---1

I

I

!
I

I
I
I****-1
I

J

lichide
spray-
solutie

: 9tampila gi data 
= 

28.O2.20L9

I

I

-"---""-,j
I
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Agenlia Medicamentului gi Dispozitivelor Medicale
Medici-nes and Medical Devices Agency

Str. Korolenko 2/'1, MD-2O28, Chigi ndu, Republica Moldova
Tel: +373 22884301; e-mail: office@amed.md; web: www.amed.md

la nr. AM DM. M D.AF. H. 00 1. 20 19
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Anexa g
la Autorizatia de Fabricatie a
medicamentelor de uz uman,
nr. AM DM. MD.AF. H.00 1.20 19

-**-- **t
i Fabricant gi dejindtor de certificat de inregistrare SC Flumed-Farm SRf.,' 

i
I

I"-.'.--._-1. Alargon 10 mglml, picEturi orale, solutie lOmg/ml (cetirizinum) 
I

2. Alargon S 5 mg/5m1, sirop, solutie 5 mg/Sml (cetirizinum)
3. Alergospray O,t4 mg/doz6, spray nazal, solutie 0,L4 mg/dozd (azelastinum)
4. Ambroflu 15 mgl5 ml, sirop 15 mgl5 ml (ambroxolum)
5. Ambroflu 30 mgl5 ml, sirop 30 mg/5 ml (ambroxolum)
6. Biolac 670 mglml, sirop 670 mg/ml (tactutosum)
7. Bioverde, spray bucofaringian 1,5 mg/ml (benzydaminum)
8. Buserelin acetas, spray nazal, solutie (buserelinum)
9. Cameton, spray bucofaringian/nazal, emulsie (combinatie)
10. Coftilin 50 mcg/doz6, spray nazal, suspensie 50 mca/dozd (mometasonum)
11. Desmop 10 mcg/doz6, spray nazal, solutie 10 mcg/dozd (desmopressinum)
12. Doreban, ulei (oleum semini curcubitae + oleum semini vitis vinifera)
13. Dovisan, ulei (oleum Cucurbitae pepo)
14. Faringospray t,92 mg/ml, spray bucofaringian L,92 mglml (hexetidinum)
15. Flucetamol, sirop I20 mgl5 ml (paracetamolum)
16. Flumarin 22 mg/ml, spray nazal, solutie 22 mg/ml (natrii chloridum)
17. Ffurastin, solugie cutanat6 0,01 o/o (myramistinum)
18. Ffurofen 100 mglS ml, suspensie oralt 100 mglS ml (ibuprofenum)
19. Ingafipt, spray bucofaringian (sfreptocidum + norsulfazolum)
20. Lidocain, spray bucofaringian/cutanat, solutie too/o (l idocai nu m)
21. Liflax, picEturi orale, emulsie 40 mg/ml (simethiconum)
22. Mentalin 100 mglml, solutie oralS 100 mg/ml (citicolinum)
23. Nucosan, ulei (oleum Juglans regia)
24. Proposol, spray bucofa ri n g ian (p ro po I i su m)
25. Regesan, ulei (oleum Vitis viniferae)
26. Rinobaby, pic5turi nazale, solutie 0,01o/o (oxymethazolinum)
27. Rinobaby Kids, pic5turi nazale, solulie 0,025o/o (oxymethazolinum)
28. Rinospray, spray nazal, solulie O,025o/o (oxymethazolinum)
29. Rinospray, spray'nazal, solugie 0,05o/o (oxymethazolinum)
30. Rinoxil, spray nazal, solutie 0,05o/o (xylometazolinum)
31. Rinoxil, spray nazal, solutie O,Lo/o (xylometazolinum)
32. Stomaflu 1 mglml, solulie bucofaringian5 1 mg/ml (hexetidinum) ,

33. Sumatriptan, spray nazal, solutie 5 mg/dozd (sumatriptanum)
34. Sumatriptan, spray nazal, solutie 10 mg/dozd (sumatriptanum)
35. Ventinol2 mg/S ml, sirop 2 mgl5ml (salbutamolum)
36. Vermizol, suspensie oralE a00 mg/L0 ml (a/bendazolum)

l
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Agenlia Medicamentului qi Dispozitivelor Medicale
Medicines and Medical Devices Agency

Str. Korolenko 2/1 ,MD-2O28, Chigindu, Republica Moldova
Tel: +373 22 884301; e-mail: office@amed.md; web: www.amed.md
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38.' XilornetazolinS, spray
39. Xilometazolind, spray

nazal, solutie 0,05o/o (xylometazolinu m)
nazal, solutie O,to/o (xylometazol i n u m)

Numele gi functia persoanei responsabile: Vladislav ZARA

Dir€ctor general al Agentiei
Medicamentului gi Dispozitivelor Medicale

$tampila gi data 
= 

28.02.2Ot9

Agenlia Medicamentului gi Dispozitivelor Medicale
Medicines and Medical Devlces Agency

Str. Korof enko 2/ 1, MD-2O28,Chi9i ndu, Republica Moldova
Tel: +373 22 884301; e-mail: office@amed.md; web: wrarw.amed.md
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