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DECIZIE

Nr. 636 din 18 iunie 2020

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

Vizind decizia Comlsle1 C(2020) 3966 final din 09.06. 2020 de suspendare a autorizatiile
de introducere pe. pla’ga a medlcamentelor de uz uman care contln fosfomlclna sub forma
uneia sau, a ma1 multora dmtre substantele actwe ,,fosfomlcma calclca;'"fosfomlcma
dlsodlca, fosfomicin sodica si fosfomicini trometamol” prezentate In anexa 1c,

fn temelul d1spoz11;1110r art. 7 alin. (4) din Legea nr. 134/2019 privind reorganizarea
Agentiel Na‘glo_n_ale a M_gdlgamentulul si a Dispozitivelor Medicale, precum si pentru
modificarea unor acte nfiﬁhétive; R LR =

"DECIDE:

Art. 1 — Se suspenda autorizé’;ia, dé “punere pe piajd nr. 12021/2019/0.1—02, a
medicamentului MONURAL PEDIATRIC'};‘ g granule pentru solutie orali, ZAMBON
S.p.A, Italia, in conditiile previzute de art. 4 alin. (3) lit. 14 din Legea nr. 134/2019..

Art. 2 - Ridicarea suspendarii autofiz'éﬁ'éi{dé' punere pe piata se va face in conditiile
precizate in Decizia CE. -

Art. 3 - Prevederile prezentei se comunica spre informare Deginatorului Autorizatiel
de punere pe piad, Ministerului Sanataii, Casei Nafionale de Asigurari de Sanitate,

Colegiului Medicilor din Romaénia si Colegiu_li;li?;inirmacigtilor din Romaénia.

PRESEDINTE

171



	200715084224 Copy

