MINISTERUL SANATATII AL REPUBLICII MOLDOVA

ORDIN
mun.Chisindu

,,-/% /OZ 2013 nr. //ﬂ

,,Cu privire la utilizarea medicamentelor care contin substanta activd Tolperisonum”

in conformitate cu prevederile art.26 alt.2 al Legii nr. 1409-X1II din 17 decembrie 1997 cu
privire la medicamente, cu modificarile si completirile ulterioare, p.69 al Regulamentului cu
privire la autorizarea medicamentelor, aprobat prin ordinul Ministerului Sanatatii nr. 739 din
23.07.12 "Cu privire la reglementarea autorizirii produselor medicamentoase de uz uman §i
introducerea modificarilor postautorizate”, Deciziei de punere in aplicare a Comisiei Europene
din 21.01.2013 privind, in cadrul articolului 31 din Directiva 2001/83/CE a Parlamentului
European si a Consiliului, autorizatiile de introducere pe piatd a medicamentelor de uz uman care
contin substanta activa ,tolperizond”, precum si a pct. 9 din Regulamentul privind organizarea si
functionarea Ministerului Sanatatii, aprobat prin Hotérarea Guvernului nr. 397 din 31.05.2011, in
vederea protejarii sandtatii populatiei

ORDON:

1. A suspenda certificatul de inregistrare a medicamentului cu administrare parenterald care
contine substanta activa Tolperisonum — Tolpecain, solutie injectabila 100 mg + 2,5 mg/ml 1 ml
N5; N10, nr. inreg. 15614 din 05.08.2010, producdtor SC Balkan Pharmaceuticals SRL,
Republica Moldova.

2 A interzice autorizarea, reautorizarea, importul si utilizarea in practica medicald a
medicamentelor cu administrare parenterald care contin substanta activd Tolperisonum.

3 Formele farmaceutice cu administrare orald care contin Tolperisonum (comprimate) vor fi
utilizate in continuare conform indicatiei aprobate prin Decizia CE: tratamentul simptomatic al
spasticitdii dupd accident vascular cerebral la adulfi

4. Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (Director general D1. Alexandru Coman):

1) va organiza retragerea medicamentului mentionat de pe piata farmaceuticd din Republica
Moldova.

2) va informa In scris producitorul despre suspendarea certificatului de inregistrare a
medicamentului Tolpecain, solutie injectabilda 100 mg + 2,5 mg/ml 1 ml N5; N10, nr. inreg.
15614 din 05.08.2010, producitor SC Balkan Pharmaceuticals SRL, Republica Moldova.



3) va sista procedura de autorizare sau reautorizare a medicamentelor cu administrare parenterala
care contin substanta activa Tolperisonum.

5. Comisiile de specialitate, vor revizui si exclude din Protocoalele Clinice Nationale si
Standardele medicale, medicamentele cu administrare parenterald cu DCI - Tolperisonum, forma
farmaceutici — solutie injectabila.

6. Directorii Institutiilor Medico-Sanitare Publice republicane, municipale, raioanle, inclusiv
centrelor de sanitate autonome, Directorul Directiei Sanatatii a Consiliului Municipal Chisinau,
Directorul Directiei Sanatitii si Protectiei Sociale UTA Gigauzia, Seful Sectiel Sanatate a
Primériei Municipiului Balii:

1) nu vor mai utiliza pentru tratament medicamentele cu administrare parenterald care confin
substanta activd Tolperisonum si vor limita indicatiile pentru formele farmaceutice cu
administrare orald.

2) vor reevalua tratamentul pacientilor care administreazd medicamente cu continut de
Tolperisonum, in vederea selectarii unei terapii alternative adecvate.

3) vor intreprinde masuri urgente In asigurarea institutiei din subordine cu preparate alternative,
1n conformitate cu Protocoalele Clinice Nationale si standardele medicale aprobate..

4) vor aduce la cunostinta personalului medical si farmaceutic prevederile prezentului ordin.

7. Controlul asupra executarii prezentului ordin se atribuie Dlui Octavian Grama, viceministru.
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Lista medicamentelor care contin substanta activa “tolperizona” autorizate in Republica Moldova

Anexa nr.1
la ordinyl Ministerului Sanatatii

nr. 77350 din ¥ A02013

:ﬁ::smwmm Forma . Doza Divizarea | DCI N .2_.. de muu:-. - cnm_qz:o.:: certificatului _,E”u« . Informatia despre producitori
comerciali farmaceutici inregistrare | inregistrarii de inregistrare detinitorului .
comprimate . . . .
Mydocalm® filmate 150 mg N10x3 Tolperisonum 18456 | 20.11.2012 Gedeon Richter PLC Ungaria Gedeon Richter Plc
noBv:Bmﬁ . . . .
Mydocalm® filmate 50 mg N10x3 Tolperisonum 18457 | 20.11.2012 Gedeon Richter PLC Ungaria Gedeon Richter Plc
comprimate N10; Balkan Pharmaceuticals Republi
Tolperison omp 150 mg N10x2; | Tolperisonum 15250 | 12.05.2010 u publica SC Balkan Pharmaceuticals SRL
filmate N10x3 SRL, SC Moldova
imat N20; Balkan Ph tical Republi
Tolperison comprimate 50 mg N20x2; | Tolperisonum 15251 | 12.05.2010 alkan T harmaceuficats cpublica SC Balkan Pharmaceuticals SRL
filmate SRL, SC Moldova
N20x3
. 100 mg +
" solutie . . ; Balkan Pharmaceuticals Republica .
Tolpecain injectabila 2,5 mg/ml | N5; N10 | Tolperisonum 15614 | 05.08.2010 SRL, SC Moldova SC Balkan Pharmaceuticals SRL

1 ml




