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DECIZIE

Nr. 636 din 18 iunie 2020

Presedintele Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din

Romaénia;

Vizéind decizia COI’HlSleLC(QOZO) 3966 final din 09.06.2020 de suspendare a autorizatiile

de introducere pe. plai;a a medmamentelor de uz uman care: contm fosfomxcma sub forma

uneia sau’a mai. multora dmtre substantele actwe ,,fosfomlcma calcw i;-fosfomicina

dlsodlca, fosfomxcma sodlca $i fosfomlcma trometamo ? prezentate m anexaI G

“n temelul d1spozn;1ﬂor art 7 alin. (4) din Legea nr. 134/2019 pnvmd reorgamzarea

Agentiel Na’gmnale a :Me '.'camentulm st a Dlspozn:xvelor Medlcale precum si pentru

modificarea unor acte normative; P
Art. 1 — Se suspenda autonza’gm de punere pe platd nr. 12021/2019/01-02, a

medicamentului MONURAL PEDIATRICA:“_‘ :';‘granule pentru solutie orald, ZAMBON

S.p.A, Halia, in conditiile previzute de art. 4-glin:(3)it. 14 din Legea nr. 134/2019..

Art. 2 - Ridicarea suspendirii autorizaiei de punere pe piatd se va face in conditiile

precizate in Decizia CE.
Art. 3 - Prevederile prezentei se comunicé spre informare Detinatorului Autorizatiel

de punere pe piad, Ministerului Sanatitii;. Casel Nationale de Asigurari de Sénétate,

Colegiului Medicilor din Romania si Colegiul'i}:;_ hnaci$tilor din Roménia.

PRESEDINTE,
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