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Citre,

Casa de Asigurari de Sanatate .....................

in atentia,
Doamnei/Domnului Presedinte - Director General

ANMDMR prin adresa nr. 9917E/19.06.2020 fTnregistratd a CNAS cu nr.
RG4216/25.06.2020, urmare a deciziei Comisiel C(2020) 3966 final din 09.06.2020 de
suspendare a autorizatiilor de introducere pe piata a medicamentelor de uz uman care
contin fosfomicina sub forma uneia sau a mai multora dintre substantele active “fosfomicina
calcica, fosfomicind disodicd, fosfomicing sodicd si fosfomiciné trometamol’ ne aduce
la cunostintd Decizia nr. 636/18.06.2020 prin care se suspend3 autorizatia de punere pe
piatd nr. 12021/2019/01-02 pentru medicamentul Monural Pediatric 2g granule pentru
solutie orald, Zambon S.p.A.,, Italia. -

Vé rugém sé luafi toate mésurile care se impun pentru informarea profesionistilor din
domeniul sénatatii prin afigarea pe pagina electronicd a casei de asigurari de sanatate a
documentului atasat, '
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ASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE
atentia doamnei Presedinte — Adela COJAN

Prin prezenta vd informam ci, urmare a deciziei Comisiei C(2020) 3966 final din
09.06.2020 de suspe
uman care confi
,,fosfomnc nd ‘ca clca,
trometamol” prezenta

Dlspozmvelor Medlcale dm' Romama a em1:_ , prin care_se

._..‘_—",—

suspendi autorlzapa de punere pe piafd’ nr._ 12021/2019/01-02 pentru medicamentul
MONURAL PEDIATRIC2 g granule: pentru solutle orala, ZAMBON S.p.A, Italia.

Anexam, in copie, Decizia Pre$d1nte1u1 Agentlel Nationale a Medicamentului si a

in conditiile precizate in Decizia CE.
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DECIZIE
Nr. 636 din 18 iunie 2020

Presedintele Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din
Roménia;

Vizind decizia Com1s1e1 C(2020) 3966 final din 09. 06 2020 de suspendare a autorizatiile

de introducere pe. pIa;a a’ med1camentelor de uz uman care contln fosfomlcma sub forma

"_0sfomlcma -

une1a sau. "émfﬁéi-—mﬁitora d1ntre substante’le active™ ,,fosfomlcma calc ¢

dlsodlca, fosfom;cmi sodlca $l fosfomlcma trometamo " prezentate 1n anexaI c,
In temelul d1spozm1lor art 7 alin. 4) dm Legea nr. 134/2019 pr1v1nd reorgamzarea
Agentiei Nat-mn_ale a, Mg@gqamentulm si a DlSpOthlVClOI’ Medlcale precum si pentru

modificarea unor acte normative;

Art. 1 — Se suspendad autorlza’ga de punere pe piad nr.. 12021/2019/61~02, a
medicamentului MONURAL PEDIATRIC 2.~ g granule pentru solutie orald, ZAMBON
(3Ylit. 14 din Legea nr. 134/2019..

‘de punere pe piatd se va face 1n conditiile

S.p.A, Italia, in conditiile previzute de art. 4 alln
Art. 2 - Ridicarea suspendarii autorlzatlel

precizate in Decizia CE. ' |
Art. 3 - Prevederile prezentei se comumca spre informare Detinatorului Autorizagiei

de punere pe piat, Ministerului Sana,tatu,__"

A ,e1 Na'gonale de Asigurdri de Sanatate,

Colegiului Medicilor din Roménia si Colegiulti Farmacistilor din Roménia.
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