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IN ATENTIA MEDICILOR PRESCRIPTORI

Urmare a adresei CNAS nr. P6429/ 15.07.2020 si adresei ANMDMR nr. 9917 E/

19.06.2020 va informam ca a fost emisa DECIZIA

nr. 636/ 18.06. 2020 de catre

Presedintele =~ ANMDMR de suspendare a autorizatiilor de introducere pe piatd a

medicamentelor de uz uman care contin fosfomicina
fosfomicind sodica si fosfomicind trometamol .

Astfel, se suspendd autorizatia de punere pe Dpiati

calcica,

nr.

fosfomicind disodica, |,

12021/2019/01-02 pentru

medicamentul MONURAL PEDIATRIC 2g granule pentru solutie orala, Zambon S.p.A

Italia.

Va anexam DECIZIA nr. 636/ 18.06. 2020

Director general,

Medic Sef,
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DECIZIE

Nr. 636 din 18 iunie 2029

Presedintele Agentiei Nationale a Medicamentului |si a Dispozitivelor Medicale din
Romaénia;
Vizand decizia Comisiei C(ZOZO) 3966 final din 09.06. 202,0_, de suspendare a autorizaiile

de introducere pe. pza;a a. medmamentelor de uz uman cIre contin' fosfomicind sub forma

uneia sau a ‘mai. multora dmtre substante]e active ", fi sfd'fﬁiciné‘ ‘éiﬂti@%fﬂ"ifosfomiciné
dlsodleﬁ fosfomtcma sodncﬁ si fosfomicind trometamol’” prezentate inanexalC,

in temelul dlSpozmﬁor art 7 alin. (4) din Leégea nr. 134/2019 pnvmd recrgamzarea
Agentiei Nataonale a :Mggiagamentulm si a,t.Dlspomtwelor--_M@dicale, precum §i pentru

modificarea unor acte normative;

Art. 1 — Se suspenda auteriZét‘i’a, _Lci;e':f~..pun¢re pe piatd nr. }2021/2019/0.1-02, a
medicamentului MONURAL PEDEATRIC&Z éigranuie pentru solutie orali, ZAMBON

S.p.A, Italia, n conditiile previzute de art. 4 alm (3) fit. 14 din Legea nr. 134/2019..
Art. 2 - Ridicarea suspenddrii autonzagle; de punere pe piatd se va face in conditiile
precizate in Decizia CE. |
Art. 3 - Prevederile prezentei se comunicé spre informare Defindtorului Autorizatiel

de punere pe piatd, Ministerului Sandtatii,. Ggs‘@i Nafionale - de Asigurdri de Sidnitate,

Colegiului Medicilor din Romaénia si Colegiu}@;:ﬂ?iﬁnacigﬁlor din Roménia.
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