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ANMDMR prin adresa nr. 9917EMB.06.2020 inregistrats a CNAS cu mr. /o
RG4216/25.06.2020, urmare a deciziel Comisiei C{2020) 3866 final din 09.06.2020 de
suspendare a auforizatiflor de Introducers pe piata a medicamentelor de uz uman care
contin fosfomicing sub forma uneia sau a mai multora dintre substaniele active “fosfomicin
calcicd, fosfomicind disodicd, fosfomicing sodicd s/ fosfomicing trometamel” ne aduce
la cunogtintd Decizia nr. 636/18.06.2020 prin care se suspend3 autorizatia de punere pe
piatd nr. 12021/2019/01-02 pentru medicamentul Monural Pediatric 2g granule pentru
solutle orald, Zambon S.p.A., ltalka,

Vi rugam s4 fuali toate mésurile care se impun pentru informarea profesionigtilor din
domeniul sanatalii prin afigarea pe pagina electronicd a casei de asigurari de sanatate a
documeniului atasat,
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ASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE
atentia doamnei Presedinte — Adela COJAN

Prin prezenta vd informim ci, urmare a deciziel Comisiei C{2020) 3966 final din
09.06.2020 de suspenda.re;"a." autorizatiile de introducere pe piafd a medicamentelor de uz
uman care cun;m fusfnmmm& suh forma uneia sau a mai multora dintre substanele active

fn-sfummmi calcu:a, “fosfomicind dmudu:n, fusﬁ:-mmnﬁ sodici gi fosfomicind
trometamol” prezentate i anexa 1 C, Pre_g.cdmt_cie_ﬁgannm Nationale a Medicamentului si ﬁ
Dispozitivelor Me:dinﬂ;: din Roménia a emis Decizia nr. 636/18.06.2020, prin care se

_—

suspendii autorizatia de punere pe piafd ar. 12021/2019/01-02 pentru medicamentul
=

M{INUIL&.L PEDIATRIC 2 g granule pentru solutie orald, EAMBGN S.p.A, Italia.
Anexdm, in copie, Decizia Pregedintelui Agenfiei Napnnale a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale din Romania nr. 636/18:06.2020.

Precizdm ca ridicarea suspendirii suspend'ﬁrii autorizafiei de punere pe piati se va face

in conditiile precizate in Decizia CE.
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Nr. 636 din 18 iunie 2020

Presedintele Agentiei Najionale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din
Roménia;

Viazind decizia Comisiei C(2020) 3966 final din 09.06.2020 de suspendare a autorizatiile
de introducere pe piati a medicamentelor de vz uman care confin fosfomicind sub forma
uneia sau a mai muitora dinire substantele’ activé,fosfomicini 'mlciiﬁ-, fosfomicini
disodica, fosfomicind sodici si fosfomicini trometamol” prezentate in anexa I C,

fn temeiul dispoziiilor art. 7 alin. (4) din Legea nr. 134/2019 privind reorganizarea
Agentiei Nationale a Medicamentului i a Dispozitivelor Medicale, precum §i pentru
modificarea unor acte normative; s

DECIDE:

Art. 1 — Se suspendd awtorizatia de punere pe piatd nr. 12021/2019/01-02, a
medicamentului MONURAL PEDIATRIC 2 g granule pentru solutie orala, ZAMBON
S.p.A, Italia, in conditiile previzute de art. 4 alin. (3) lit. 14 din Legea nr. 134/2019..

Art. 2 - Ridicarea suspendrii autorizafiei de punere pe piafd se va face in conditiile
precizate in Decizia CE.

Art. 3 - Prevederile prezentei ss comunicd spre informare Definftorului Autorizatie:
de punere pe piati, Ministerului San&tifil, Casei Mationale de Asiguriri de Sinéatate,
Colegiului Medicilor din Roménia si Colegiului Farmacistilor din Roménia.
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