Casa de Asiguriri de Sdniitate Botosani
Ny, Bulevardul Mihai Eminescu nr.52
Telefon 0231-512692 0231-518921 Fax 0231-512052

CAS Tel verde 0800800982 Cod postal: 710116
BOTO S ANT E-mail ; casbt@casbt.ro

Nr.15593/15.07.2020

In atentia

PROFESIONISTILOR DIN DOMENIUL SANATATII

Avand ir vedere adresa CNAS nr. P6429/03.07.2020 inregistratd la CAS Botosani la
nr. 15593/15.07.2020, in conformitate cu adresa ANMDMR nr. 9917E/19.06.2020
inregistratd la CNAS cu nr. RG4216/25.06.2020 va informdm cd , urmare a deciziei
Comisiei C(2020) 3966 final din 09.06.2020 de suspendare a autorizatiilor de
introducere pe piati a medicamentelor de uz uman care contin fosfomicind sub forma uneia
sau mai multora dintre substantele active ,,fosfomicind calcici, fosfomicina disodica,
fosfomicind sodicd si fosfomicind trometamol” ne aduce la cunostintd Decizia nr.
636/18.06.2020 prin care se suspendd autorizatia de punere pe piata nr. 12021/2019/01-02
pentru medicarnentul Monural Pediatric 2g granule pentru solutie orald, Zambon S.p.A.,
Italia.

fn acest sens anexam la prezenta in copie Decizia Presedintelui ANMDMR nr.
636/18.06.2020.

Serviciul medical,
Comisii terapeutice / Clawback
Morosanu Dragos _——~
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MINISTERUL SANATATII

AGENTIA NATIONALA A MEDlCAMENTULUI

Sl A DISPOZITIVELOR MEDICALE DIN ROMANIA
Str. Av. Sanatescu nr. 48, Sector 1, 011478 Bucuresti
Tel +4021-317.11.00

Fax: +4021-316.34.97
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DECIZIE
Nr. 636 din 18 iunie 2020

Presedintele Agentiei Nationale a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale din
Roménia;

Vizind decizia Cormslel C(2020) 3966 final din 09. 06 2020 de suspendare a autorizatiile
de introducere pe. plata a medlcamentelor de uz uman care contm fosfomlcmé sub forma
uneia sau.. a max multora dmtre substantele act1ve' ;,fosfomlcma calcxca"-- fosfomlcma-
dlsodlcé fosfumlcma sodlca si fosfomicina trometamol” prezentate in anexa’ 4t C

‘In teme1u1 dtspozl’;nlor art 7 alin. (4) din Legea nr. 134/2019 pnvmd reorgamzarea
Agentiei Natlonale a Medlcamentulul §ia Dlspomtlvelor Medlcale precum i pentru
modificarea unor acte normative; S FN ' '
. DE € ID E:

Art. 1 — Se suspendid autariz‘éfi'a, de punere pe piatd ar. 12021/2019/01—02, a
medicamentului MONURAL PEDIATRIC2 é‘granule pentru solutie orald, ZAMBON
S.p.A, Italia, in conditiile previzute de art. 4 ahn (3) lit. 14 din Legea nr. 134/2019..

Art. 2 - Ridicarea suspendérii autonzajaei de punere pe piatd se va face in conditiile
precizate in Decizia CE.

Art. 3 - Prevederile prezentei se comunicd spre informare Detindtorului Autorizaiei
de punere pe piati, Ministerului Sanatdfii, Casei Nationale de Asigurari de Sinitate,

Colegiului Medicilor din Roménia si cmegi@;ﬁzﬁ%nnacismor din Romania.
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