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Digitally signed by Margina Veaceslav
Date: 2019.03.19 09:05:31 EET
Reason: MoldSign Signature
Location: Moldova AUTO ATIE DE FABRICATIE
A MEDICAMENTELOR DE UZ UMAN
' 1. | Numérul autorizatiei: ; ' AMDM.MD.AF.H.001.2019
2. | Numele d;;in:‘ito;'ului autorizatiei: ‘ SC Flumed-FarmVSRL ;
3i fAdresaMIocului de fabricatie: - MD-2002, Republica Moldova,
- or. Chisinau, str. Cetatea Alba, 176
4. | Adresa juridic inregistrat ' MD-2002, Republica Moldova,
- a locului de fabricatie: ~or. Chisindu, str. Cetatea Alba, 176
5. | Scopul autorizarii si - Anexa 1 la autorizatia de fabricatie
' formele dozate autorizate
6. | Temeiul legal al autorizérii: - Ordinul MS nr. 1024 din 25.09.2013 cu

- privire la autorizarea fabricatiei
- medicamentelor de uz uman in Republica |
- Moldova

| 28.02.2019
©28.02.2024

7. | Data:

| 8 Valébilé pana la:

‘ 9. | Anexe atasate: - Anexa 1;
. Anexa 4;
- Anexa 5;
' Anexa 6;
- Anexa 7;

. Anexa 8.

| 10. | Viadislav ZARA,

| Director general al
| Agentiei Medicamentului si
| Dispozitivelor Medicale
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Anexa 1
la Autorizatia de Fabricatie a
medicamentelor de uz uman,
nr. AMDM.MD.AF.H.001.2019

DOMENIUL ACOPERIT DE AUTORIZARE
Numele si adresa aplicantului: SC Flumed-Farm SRL,
MD-2002, Republica Moldqva,ror. Chisinau, str. Cetatea Alba, 176

'XI Medicamente de uz uman

 OPERATIUNI DE FABRICATIE

| - operatiuni de fabricatie autorizate, care includ fabricatia totald sau partiald (inclusiv diferite
| procese de divizare, ambalare sau prezentare), certificarea si eliberarea seriilor, importul,
| pastrarea si distributia formelor dozate mentionate;

- activitdti de efectuare a testelor pentru controlul calitatii si/sau certificarea si 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 continand peniciline, sulfonamide,
- citotoxice, cefalosporine, substante cu actiune hormonala sau ingrediente active potential
| periculoase), aceasta trebuie mentionata la tipul de produs si forma dozatd respectivd, cu
| exceptia situatiei in care sunt informatii contradictorii (aplicabil la toate sectiunile din partea 1
' cu exceptia diviziunii 2). Ambalare secundard a sectiunii 5 si sectiunea 6. Testdri pentru
- controlul calitatii.

1) Produse nesterile
e) Lichide pentru uz extern
_f) Lichide pentru uz intern

- 3) Fizico-chimice

Numele si functia persoanei responsabile: Vladislav ZARA

' Director general al Agentiei
. Medicamentului si Dispozitivelor Medicale

| Semnatura: Stampila si data: 28.02.2019
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Anexa 4
la Autorizatia de Fabricatie a
medicamentelor de uz uman,
nr. AMDM.MD.AF.H.001.2019

' Adresa laboratoarelor cu analize prin contract:

' Denumirea: ' Laboratorul pentru Controlul Calitstii Medicamentelor al
: Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale

Adresa: ~ MD-2028, Republica Moldova,
| or. Chisinau, str. Korolenko 2/1

Tipul analizelor: | Efectuarea testelor pentru controlul calitatii:
‘ - analize microbiologice - fara testul de sterilitate
- analize fizico-chimice

 Denumirea: ' Centrul de Incercéiri de Laborator al
; Agentiei Nationale pentru Sanatate Publica

'Adresa: M‘D-2028, Republica Moldova,
) or. Chisinau, str. Gh. Asachi, 67 A

e L P

Tipul analizelor: ' Efectuarea testelor pentru controlul calit&tii:
- analize microbiologice - fara testul de sterilitate

' Numele si functia persoanei responsabile: Vladislav ZARA'

' Director general al Agentiei
. Medicamentului si Dispozitivelor Medicale

Semnétura: ~ Stampila si data: 28.02.2019
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Anexa 5
la Autorizatia de Fabricatie a
medicamentelor de uz uman,
nr. AMDM.MD.AF.H.001.2019

' Numele Persoanei Calificate:
| Cristina SIMION

' Numele si functia persoanei responsabile: Vladislav ZARA 3.

Director general al Agentiei
- Medicamentului si Dispozitivelor Medicale

Semnétura:  Stampila si data: 28.02.2019

la nr. AMDM.MD.AF.H.001.2019
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Anexa 6
la Autorizatia de Fabricatie a
medicamentelor de uz uman,
nr. AMDM.MD.AF.H.001.2019

' Petru HARGHEL

'Numele persoanei responsabile pentru fabricatie:
' Toana DONICA

' Director general al Agentiei
' Medicamentului si Dispozitivelor Medicale

% . WA S _ la nr. AMDM.MD.AF.H.001.2019
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Anexa 7
la Autorizatia de Fabricatie a
medicamentelor de uz uman,
nr. AMDM.MD.AF.H.001.2019

Data inspectiei in baza careia a fost acordata autorizatia:
1 11.02.2019 - 13.02.2019

' Domeniul de aplicare a ultimei inspectii: |
fabricatie totald pentru medicamente de uz uman: forme medicamentoase lichide |
- pentru uz intern si lichide pentru uz extern (picaturi nazale, picaturi orale, spray- |
- uri nazale, spray-uri bucofaringiene, spray-uri cutanate, solutie cutanata, solutie
| orala, siropuri, suspensii orale) ?

' Numele si functia persoanei responsabile: Vladislav ZARA

Director general al Agentiei
- Medicamentului si Dispozitivelor Medicale

 Semnétura: Stampila si data: 28.02.2019
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Anexa 8
la Autorizatia de Fabricatie a
medicamentelor de uz uman,
nr. AMDM.MD.AF.H.001.2019

Fabr:cant si de;lnator de certlflcat de mreglstrare SC FIumed-Farm SRL:
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Alargon 10 mg/ml, picéturi orale, solutie 10mg/ml (cetirizinum)
Alargon S 5 mg/5ml, sirop, solutie 5 mg/5ml (cetirizinum)
Alergospray 0,14 mg/doza, spray nazal, solutie 0,14 mg/doza (azelastinum)
Ambroflu 15 mg/5 ml, sirop 15 mg/5 ml (ambroxolum)
Ambroflu 30 mg/5 ml, sirop 30 mg/5 ml (ambroxolum)
Biolac 670 mg/ml, sirop 670 mg/ml (/actulosum)
Bioverde, spray bucofaringian 1,5 mg/ml (benzydaminum)
Buserelin acetas, spray nazal, solutie (buserelinum)
Cameton, spray bucofaringian/nazal, emulsie (combinatie)
. Cortilin 50 mcg/doz3, spray nazal, suspensie 50 mcg/doza (mometasonum)
. Desmop 10 mcg/doza, spray nazal, solutie 10 mcg/doza (desmopressinum)
. Doresan, ulei (oleum semini curcubitae + oleum semini vitis vinifera)
. Dovisan, ulei (oleum Cucurbitae pepo)
. Faringospray 1,92 mg/ml, spray bucofaringian 1,92 mg/ml (hexetidinum)
. Flucetamol, sirop 120 mg/5 ml (paracetamolum)
. Flumarin 22 mg/ml, spray nazal, solutie 22 mg/ml (natrii chloridum)
. Flurastin, solutie cutanata 0,01 % (myramistinum)
. Flurofen 100 mg/5 ml, suspensie orala 100 mg/5 ml (ibuprofenum)
. Ingalipt, spray bucofaringian (streptocidum + norsulfazolum)
. Lidocain, spray bucofaringian/cutanat, solutie 10% (/idocainum)
. Liflax, picaturi orale, emulsie 40 mg/ml (simethiconum)
. Mentalin 100 mg/ml, solutie oralda 100 mg/ml (citicolinum)
. Nucosan, ulei (oleum Juglans regia)
. Proposol, spray bucofaringian (propolisum)
. Regesan, ulei (oleum Vitis viniferae)
. Rinobaby, picaturi nazale, solutie 0,01% (oxymethazolinum)
. Rinobaby Kids, picaturi nazale, solutie 0,025% (oxymethazolinum)
. Rinospray, spray nazal, solutie 0,025% (oxymethazolinum)
. Rinospray, spray ‘nazal, solutie 0,05% (oxymethazolinum)
. Rinoxil, spray nazal, solutie 0,05% (xylometazolinum)
. Rinoxil, spray nazal, solutie 0,1% (xylometazolinum)
. Stomaflu 1 mg/ml, solutie bucofaringiana 1 mg/ml (hexetidinum) .
. Sumatriptan, spray nazal, solutie 5 mg/doza (sumatriptanum)
. Sumatriptan, spray nazal, solutie 10 mg/doza (sumatriptanum)
. Ventinol 2 mg/5 ml, sirop 2 mg/5ml (salbutamolum)
. Vermizol, suspensie orala 400 mg/10 ml (albendazolum)
. Vitalis, spray oral, suspensie 5 mg/doza (tadalafilum)
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' 38. Xilometazolin, spray nazal, solutie 0,05% (xylometazolinum)
' 39. Xilometazolind, spray nazal, solutie 0,1% (xylometazolinum)

' Numele si functia persoanei responsabile: Vladislav ZARA

' Director general al Agentiei
- Medicamentului si Dispozitivelor Medicale

“““““““““““ Stampila si data: 28.02.2019

' Semnatura:
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