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ЛЪ 07 din 2з.о7.2о24
Сйtrе Dirесtоrцl general

al Agentiei Medicamentului
gi Dispozitivelor Medicale

Dl Dragoq GUJU

cERERE
Reprezentant oficial/ solicitant,,T.P.I.-Pharm'' SRL
Reprezentat de (М) Gorgos Vladimir

Prin рrосчrа din data de 10.05.2024 valabilй рАпй la 05.05.2029.

Solicitй autorizarea рrimаri/rереtаtё in Republica Moldova а produsului
medicamentos original/generig/altele prin procedura simрlifiсаtй/щда!ё:

Denumirea produsului : Spegra

Fоrmа fаrmасечtiсй: соmрrimаtе fi lmate

Dozalvolum/ mёrimеа de ambalaj: 50 mg/200 mg/25 mg; N30, N90, N180

Detinйtor: Еmсurе Pharmaceuticals Limited, India

Рrоdчсёtоr(i): Еmсчrе Pharmaceuticals Limited, India
Prezenta сеrеrе este insolitй de documentalia in variantй de hбrtiе (Modulul 1) qi ре supon

electronic.

Dесlаrim, сд documenta}ia prezentata este veridicй 9i соmрlеtй in conformitate cu
prevederile Ordinului Ministerului Sёnatafii пr.739 din 2з.0'7.2012 "Сч рriчirе la reglementarea

autorizйrii ргоdusеlоr medicamentoase de uz uman gi iпtrоdчсеrеа modificйrilor postautorizate''

cu modificёrile ýi completafile ulterioare. ConqtientizЁm, са purtam rёspundere репtru
veridicitatea documentatiei prezentate, in conformitate cu prevederile legislatiei in vigoare.

Totodatё сопfirmЁm сй suntem informali despre iпtrеrчреrеа procedurii pTivind

solulionarea сеrеrii de transfer al CiM, in cмul previzut de pct,84 din Anexa пr. 2 la Ordinul MS
пr.739 din 23,07.2012.
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