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Vézénd decizia Comisiei C(2020) 3966 final din 09.06.2020 de suspendare a autorizatiile
de introducere pe. Fia;_ﬁ'f_a"rﬁad:fca_._m&ntelur de uz uman care con[:m fosfomicina sub forma
uneia sau a ma:__fﬁulmra Hiﬁtre ‘substantels” aﬁtiﬁrﬁ“;;fﬁsfgxf__ﬁgiﬁ "'cia_]_iic'fﬁﬁg;}ifqgfg!nicinﬁ
disodics;, fosfomicing sodicx $i fosfomicini rometamol” prezentats i anexal . _

1n -femgi_ul dispbzi’;iilnr. art. 7 :hlin.- (4) din L:,égea nr. 134/2019 'pﬁvx;;r_:d 1'ecrrgan.'izarea
Agentiei Né,’;i’s:’::ilaié a Mg;iii;aine'nhﬂui si a; Dispozitivelor. Medicale, precum si pentru
modificarea unor acte m;ﬁiiﬁtive; oAl e "

Art. 1 - Se suspendi autariz:?.tia_ da'3- punere pe piati nr.: 12(]21.-’2&19!1]'1-[!2, a
medicamentului MONURAL PEDIATRIC? g granule pentru solutie orali, ZAMBON
S.p.A, Italia, in conditiile previzute de art. d,gh'_l}.:l(ﬁl'}:'jit. 14 din Legea nr. 134/2019..

Art. 2 - Ridicarea suspendirii autufiiﬁfi.é'i'"'ﬁé: punere pe piatd se va face in conditiile
precizate in Decizia CE,

Art. 3 - Prevederile prezente se comunicd spre informare Detindtorului Autorizatiei
de punere pe piats, Ministeruluj Sﬁnﬁtﬁtii;_.'(;!&.sai Na;innal_e de Asiguriri de Sénatate,

Colegiului Medicilor din Romaénia s Calegiqj.gifi'ﬁamacistilnr din Roménia,
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