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Casa de Asigurari de Sanatate .....................

in atentia,
Doamnei/Domnului Presedinte - Director General

ANMDMR prin adresa nr. 9917E/19.06.2020 inregistratd a CNAS cu or.
RG4216/25.06.2020, urmare a deciziei Comisiei C{2020)' 3966 final din 09.06.2020 de
suspendare a autorizatijlor de introducere pe piata a medicamentelor de uz uman care
contin fosfomicind sub forma uneia sau a mai multora dintre substantele active “fosfomicina
calcicd, fosfomicind disodicd, fosfomicing sodici si fosfomicina trometamol” ne aduce
la cunostintd Decizia nr. 636/18.06.2020 prin care se suspenda autorizatia de punere pe
piatd nr. 12021/2019/01-02 pentru medicamentul Monural Pediatric 2g granule pentru
solutie oralda, Zambon S.p.A,, ltalia. |

Va rugdm sa luali toate mésurile care se impun pentru informarea profesionistilor din
domeniul sdnatatii prin afisarea pe pagina electronici a casei de asigurari de sanatate a
documentului atasat.

Cu stim4,

Tnfocmit, '
V/30,06.2020



MINISTERUL SANATATII
AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULUI

‘% $| A DISPOZITIVELOR MEDICALE DIN ROMANIA
s Str. Av. Sénatescu nr. 48, Sector 1, 011478 Bucuresti
g =y Tel +4021-317.11.00
_ %% s [ Fax: +4021-316.34.97
SAHATGEALA DE ASIGURRR: 2 5 S IATATE www.anm.ro
- ANMDMR Pee.
(-}@ - PEGITRATURA GERERAY ‘//'6.7@%-{? 66 o
‘ \'ﬁb IRTRARE /5 qma (Z '
Atre, DATA ...

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

DlSpOthlVelm‘ Medlcale dm Romama a emls Decma nr: 636!18 06 2020 prin care_se

s

suspendi autorlzai;la de. punere pe plagé nr - 12021/2019/01-02 pentru medicamentul
MONURAL PEDIATRIC 2 g granule. pentru solupe orald, ZAMBON S.p.A, Italia.
oo il

Anexadm, in copie, Decizia Pre$ed|ntelu1 Agenpex Nafionale a Medicamentului si a

Dispozitivelor Medicale din Romania nr. 636

Precizdm cé ridicarea suspendarii suspgn drii autorizatiei de punere pe piata se va face

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

Presedintele Agentiei Nagionale a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale din
Romaénia;
Vizand decizia Cormsm:l C(2020) 3966 final din 09. 06 2020 de suspendare a autorizatiile

de mtroducere pe. pla;a a mechcamentelor de uz urnan care contm fosfomlcma sub forma

uneaa sau - a ma1 multora dmtre substante]e actwe ,,fosfomlcma calcl -ffosfomlcma-
dlsodlca, fosfomlcma sodlca si fasfomlcmé trometamol” prezcntate in anexa'I G

in temelul dlspozr;ulor art 7 alin. (4) dm Legea nr. 134/2019 prwmd rcorgamz.area
Agentiei Natlonale a _M d1camemulu1 si a Dlspozxtwelor Mcdlcale, precum si pentru

modificarea unor acte normatlve

- DECIDE:

Art. 1 — Se suspendad autor;za;la de punere pe piatda ar.: 12021/2019/61—02 a

medicamentului MONURAL PEDIATRIC 2 g granule pentru solutie oralid, ZAMBON
S.p.A, Italia, in conditiile previzute de art. 4° alm --_(3) {it. 14 din Legea nr. 134/2019..

Art. 2 - Ridicarea suspendarii autonz_ag' de punere pe piatd se va face in conditiile
precizate in Decizia CE.
Art. 3 - Prevederile prezentei se comunica spre informare Detinatorului Autorizatiei

de punere pe piatd, Ministerului Sanatdii, :Cés,i_'e,i Nationale  de Asiguriri de Sanitate,

Colegiului Medicilor din Roménia si Colegiuli ’%rmacigtilor din Romania.

PRESEDINTE
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