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In atentia,
Doamnei/Domnului Presedinte - Director General

ANMDMR prin. adresa nr, 9917E/18.06.2020 Inregistratdi a CNAS cu nr.
RG4216/25.06.2020, urmare a deciziel Comisiel C(2020) 3966 final din 08.06.2020 de
suspendare a autorizatiilor de Introducere pe piata a medicamentelor de uz uman care
contin fosfomicing sub forma unela sau a mai multora dintre substantele active "fosfomicina
calcicd, fosfomicind disodicd, fosfomiciné sodics §l fosfomicind trometamol” ne ad uce
la cunostint¥ Decizia nr, 636/1 8.06.2020 prin care se suspenda autorizatla de punere pe
piatd nr. 12021/2019/01-02 pentru medicamentul Monural Pediatric 2g granule pentru
solutie oralé, Zambon S.p.A., Italia,

V& rugém sé luatl toate masurile care se impun pentru informarea profesionigtilor din
domeniul s&natatii prin afigarea pe pagina electronicd a casei de asigurari de sanatate a
documentului atasat,

Cu stima,

Loy

Intocmit,
Zaﬁéc\wso. 06.2020



“[”““v& C, ;" Ui "'1 ;ﬂAP" lJlT'mDES') 'T‘\TE
o £ IO jicAL MINISTERUL SANATATII
AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULU!
$! A DISPOZITIVELOR MEDICALE DIN ROMANIA
Str. Av, 8éndtescu nr. 48, Sector 1, 011478 Bucurestl
Tel: +4021-317.11.00
Fax: +4021-316,34.87

S NATICHALA DE ASIGURAN! 152 8 2ATATE % | www.anm.ro
N C &N v '
@ i REGIETRATURA ;"Zﬁg /% 5?"'&%49' @6 ool

INTRAR :é";ne R,
U DATA wghe /..

ASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE
atentia doamnei Pregedinte — Adela COJAN

Prin prezenta vé inform#m cd, urmare a deciziei Comisiei C(2020) 3966 final din

P il

09.06.2020 de suspenda.rg_;ﬁfif,ufprxzaplle de introducere:} *@e* platé a medlcamentclor de uz
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uman care cop in:fost
,,fosfomlcmﬁ E‘ﬁlclci fosfoimcmé disodmﬁm fosfomicmﬁ h‘Qdi;:E gx-;f.'
trameta miol” pnezehta‘tgzi’n an&xa | C;f Prcsedmtelé‘\AgenﬁéhNa.nonale @ Me‘dxcamenﬁﬂul si'a
Dlspomtwelor Mechcaledm Ramﬁma a errna Decizia nar.- 636/18 06: 2020 ‘prin care_se
suspendi autorlzana de; punere pe piafd" m- 12021/2019/01-02 -pentru medicamentul
MONURAL PEDIATRIC 2 g granule pengru =SQlu1.=1e orala, ZAMBON S.p.A, Italia.

Anexém, in copie, Decizia Presqdmtehu Agen‘pel Natxonale a Medicamentului sia
Dispozitivelor Medicale din Roménia Tir. 636/1&@6 2020

Precizém cé ridicarea suspenddrii suspendémrautonzauex de punere pe piaté se va face

*Edsfom'lcmﬁ

in conditiile precizate in Decizia CE.

Cu stim4,
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ASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE
atentia doamnei Pregedinte — Adela COJAN

Prin prezenta v& informdm c#, urmare a deciziei Comisiei C(2020) 3966 final din
09.06.2020 de suspendare.ﬁﬁutorzzanﬂe de introducere” pe platﬁ a medicamentelor de uz
uman care conp,n, fosfo’mxcmé sub forma uneia sau a mai multora’ dmtre substantele active
,,fosfomlcmi cﬁlcnci fosfomlcmﬁ dlsodlci fosfomlcmi sbdlci ) 3 fosfomicind
trom_e_tamol” prezentate! in anexalC, P:e_sc(;;te e.Agentlgl».N_anona_le a Medxcam;entului_' si'a
Dispozitivelor Mec__iic':élé din Roménia a emis Decizia ar. 636/18.06.2020, prin care_se
suspendi autdriza;ia—dc: punere pe piatd m_;:. 12021/2019/01-02 pentru medicamentul

MONURAL PEDIATRIC 2 g granule pentru solutie.orald, ZAMBON S.p.A, Italia.

Anexdm, in copie, Decizia Presédintelui Ageniei Nationale a Medicamentului §i a

Dispozitivelor Medicale din Roménia nr. 636*/—‘1‘8706 2020.

in conditiile precizate in Decizia CE.

Cu stima,
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